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Czy uzywanie znaku towarowego w czasie prowadzenia badani
klinicznych wystarczy do utrzymania w mocy rejestracji?

Prof. dr hab. Elzbieta Traple, Senior Partner

W opisach badan klinicznych spotykamy sie czesto ze
wskazaniem stosowanego produktu leczniczego za pomoca
liczb i liter, bez odwotania sie do znaku towarowego, bedacego
jednocze$nie nazwa handlowg produktu leczniczego. Dzieje sie
tak woweczas, gdy chodzi o jeszcze niedopuszczony do obrotu
produkt, co do ktdérego producent nie zglosit zadnego znaku do
rejestracji. Oczywiscie mozliwe jest zarejestrowanie znaku
towarowego w odniesieniu do produktu, ktéry dopiero za jakis
czas znajdzie si¢ w obrocie. Trzeba jednak pamietad, ze znak
nieuzywany w sposdb rzeczywisty przez jego wlasciciela przez
okres 5 lat od rejestracji, w stosunku do towaréw lub ustug, dla
ktdrych jest zarejestrowany, moze podlegal wygaszeniu, o ile
nie istniejg usprawiedliwione powody nieuzywania. Firmy
farmaceutyczne jednak juz na etapie poczgtkowym rozwoju
produktu dokonujg zgloszen znakéw towarowych, aby zapew-
ni¢ sobie wczesng identyfikacje produktu ze znakiem, jeszcze
przed rzeczywistym jego wprowadzeniem do obrotu, na etapie
promocji przedsprzedazowej. Zagadnienie uzywania znaku w
ramach badan klinicznych, poprzedzajgcych zlozenie wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do
obrotu, stalo sie przedmiotem postepowania odwolawczego
przed TSUE od decyzji Urzedu Unii Europejskiej ds. Whasnosci
Intelektualnej (dalej: EUIPO), dotyczacej sporu o to, czy
uzywanie znaku wylacznie w trakcie badan klinicznych moze
byé traktowane jako rzeczywiste uzywanie i czy brak
dopuszczenia do obrotu moze by¢é uwazany za
usprawiedliwiony powdd nieuzywania (C-668/17 P, Viridis
Pharmaceutical Ltd. przeciwko Urzedowi Unii Europejskiej ds.
Wtasnosci Intelektualnej (EUIPO) z udzialem interwenienta

Hecht-Pharma GmbH).

Nalezy zaznaczy¢, ze wymadg rzeczywistego uzywania znaku,
przewidziany w art. 18 i 58 rozporzadzenia 2017/1001
(Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 14
czerwca 2017 r. w sprawie znaku towarowego Unii Europej-
skiej; Dz.U. 2017, L 154, s. 1), a takze analogicznie w art. 169 ust.
1 pkt 1 Prawa wlasnosci przemystowej (Ustawa z dnia 30
czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci przemystowej; tj. z
21.02.2020, Dz.U.2020.286), jest ustalony jednakowo dla
wszystkich znakéw towarowych, niezaleznie od tego, o jakie

produkty lub ustugi chodzi. Zatem okolicznosé, ze znak
towarowy odnosi sie do produktu leczniczego, ktérego wejscie
na rynek zalezy od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, nie ma tu zadnego znaczenia i nie wplywa na zmiane
terminu 5-letniego, okreslonego jako termin do podjecia
rzeczywistego uzywania. Stan faktyczny sprawy, ktéra stala sie
przedmiotem odwotania, nie budzil watpliwosdci; sporny
unijny znak towarowy, zarejestrowany w 2007 r. w odniesie-
niu do produktéw farmaceutycznych i produktéw do ochrony
zdrowia, byl uzywany przez uprawnionego jedynie w ramach
badan klinicznych, a produkt leczniczy oznaczony tym zna-
kiem, do czasu zlozenia w 2013 r. przez konkurencyjng firme
wniosku o stwierdzenie wygasniecia tego znaku, nie uzyskat
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na gruncie tego stanu
faktycznego powstaly watpliwosci dotyczace wyktadni pojecia
Jrzeczywiste uzywanie” oraz ,uzasadnione powody” braku
rzeczywistego uzywania. Orzecznictwo Trybunalu w tym
przedmiocie jest do$é bogate i Trybunatl wielokrotnie wskazy-
wal na kryteria, jakie powinny by¢é brane pod uwage przy
ustalaniu rzeczywistego uzywania. Jednak specyfika rozstrzy-
ganej tu sprawy polega na koniecznosci odniesienia przestanki
rzeczywistego uzywania do szczegdlnych warunkéw obrotu
produktami leczniczymi, charakteryzujgcego sie koniecznoscia

uzyskania administracyjnego pozwolenia na wprowadzanie na

rynek produktu.




Trybunat przypomnial, ze znak jest rzeczywiscie uzywany w

rozumieniu art. 58 rozporzadzenia 2017/1001, gdy jest uzywa-
ny zgodnie z podstawowg funkcjg, jaka jest zapewnienie iden-
tyfikacji pochodzenia towaréw lub ustug, dla ktdérych zostal
zarejestrowany (w sprawie miato zastosowanie Rozporzadze-
nie Rady (WE) nr 207/2009 z dnia 26 lutego 2009 r. w sprawie
wspdlnotowego znaku towarowego — Dz.U.2009, L 78, s. 1 —
ale odnosne przepisy majg takie samo brzmienie w nowym
rozporzadzeniu 2017/1001; z tego powodu odwoluje sie
wylacznie do nowego rozporzadzenia). W wyroku w sprawie
Ansul (C-40/01, EU:C:2003:145, pkt 37) podkreslono, ze znak
nie moze byé uzywany jedynie na wewnetrzne potrzeby
zainteresowanego przedsiebiorstwa i uzywanie musi dotyczy¢
towaréw i ustug, ktére sg juz wprowadzone do obrotu lub
ktérych wprowadzenie do obrotu jest bliskie, a uprawniony ze
znaku uzywa go w ramach kampanii reklamowych, przygoto-
wujac wejscie produktu na rynek. Ocena rzeczywistego
uzywania musi by¢ dokonywana zawsze w odniesieniu do
konkretnego przypadku i musi braé¢ pod uwage sposoby
uzywania znaku w danym sektorze gospodarczym. Trybunal
uznal, ze uzywanie spornego znaku w badaniach klinicznych,
poprzedzajacych uzyskanie pozwolenia na wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu, jest uzywaniem wewnetrz-
nym i w sprawie nie wykazano, aby jego skala byla istotna w
sektorze farmaceutycznym. Zdaniem Trybunalu mozliwe jest
powolanie si¢ na rzeczywiste uzywanie znaku takze w sytuacji
podjecia bezposrednich dzialari przygotowawczych do wpro-
wadzenia do obrotu, ale w takiej sytuacji muszg istnied
dowody, ze wprowadzenie to nastapi wkrdtce. W rozpatrywa-
nej sprawie uprawniony ze znaku nie byl w stanie wskazad,
kiedy zakoriczg si¢ badania ani kiedy bedzie mdgl uzyskad na
ich podstawie pozwolenie na wprowadzenie do obrotu. O ile
mozna sie zgodzié z oceng Trybunalu w tej konkretnej sprawie,
o tyle nie mozna wysnu¢ wniosku generalnego, ze zawsze
uzywanie znaku towarowego w badaniach klinicznych bedzie
niewystarczajgce dla stwierdzenia rzeczywistego uzywania
znaku. W badaniach klinicznych mogg by¢ stosowane takze
produkty lecznicze obecne na rynku, ktére juz uzyskaly
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — wéwczas stosowanie
na duza skale w badaniach klinicznych moze stanowié
argument w kwestii rzeczywistego uzywania. W doktrynie
dominuje poglad, iz rzeczywiste uzywanie znaku, pozwalajgce
na utrzymanie w mocy praw z rejestracji, moze mie¢ miejsce
tylko wtedy, gdy uzyskano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, gdyz tylko wdéwczas znak jest wykorzystywany
zewnetrznie, na potrzeby zbudowania i utrzymania rynku.
Wydaje sie jednak, ze kwalifikowanie uzywania w ramach
badani klinicznych co do zasady jako uzywania wylacznie
wewnetrznego nie zawsze bedzie poprawne. Badania kliniczne
sg nierzadko prowadzone na bardzo duzg skale, réwnoczesnie
w wielu osrodkach w réznych krajach, prezentowane na

kongresach miedzynarodowych i opisywane zaréwno w

czasopismach medycznych, jak i w prasie powszechnie
dostepnej. Trudno w takiej sytuacji uznaé, ze mamy do
czynienia z uzywaniem wylgcznie wewnetrznym i ze brak
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stanowi przeszkode
samg w sobie dla zakwalifikowania takiego uzycia jako
rzeczywistego uzywania. Inne stanowisko w tym przedmiocie
wyrazil jednak rzecznik generalny w opinii wydanej do
omawianej sprawy (M. Szpunar, opinia z 9 stycznia 2019 r, pkt
80 i 81). Rzecznik wychodzi z zalozenia, ze badanie kliniczne
nie jest i nie powinno by¢ formg komercyjnego wykorzystania
znaku towarowego, polegajaca na stworzeniu lub zachowaniu
rynku zbytu dla danego produktu, a nadto, ze badanie kliniczne
nie moze by¢ zréwnane nawet z dzialaniem przygotowawczym
do wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, gdyz znak
towarowy w takim badaniu nie mial stwarzad rynku dla badari
naukowych, ale dla towaréw nalezacych do zarejestrowanej
klasy. Stanowisko to rzecznik opiera na argumentach celu
prowadzenia badanl klinicznych: zbadanie bezpieczeristwa i
skutecznos$ci  stosowania  jako  etap  poprzedzajacy
wprowadzenie do obrotu, a nie dzialanie majace na celu

zdobycie i utrzymanie klienteli.




Kolejnym istotnym zagadnieniem rozpatrywanym w omawia-

nej sprawie byl problem oceny, czy po stronie uprawnionego
istnial uzasadniony powdd nieuzywania znaku, w szczegdl-
nosci czy powodem tym mdgt by¢ brak pozwolenia na wpro-
wadzenie produktu leczniczego do obrotu. Trybunal nie
dopatrzyl sie takiego uzasadnionego powodu w braku
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, podkreslajac, ze
przeszkody uniemozliwiajgce uzywanie znaku muszg byc
przeszkodami niezaleznymi od uprawnionego, podczas gdy w
omawianej sprawie uprawniony mdgl wczesniej zglosié
wniosek o badania kliniczne i zainwestowaé w nie wieksze
sumy, aby wczesniej uzyska¢ wyniki umozliwiajgce uzyskanie
pozwolenia. Trybunal wzigl pod uwage okolicznosé, ze
uprawniony bardzo wczesnie zlozyl wniosek o rejestracje
znaku, zdajgc sobie sprawe, iz trudno bylo przewidzie¢, kiedy
badania kliniczne sie¢ zakoricza, natomiast wniosek o zgode na
same badania zglosil dopiero po 3 latach od zarejestrowania
znaku. Wszystkie te okolicznosci Trybunal uznat za lezgce po
stronie uprawnionego i zalezne od jego woli, a nie wynikajgce
z zewnetrznych, niezaleznych przeszkdd.
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W wyroku w sprawie Haupl (wyrok z 14 czerwca 2007 r., C-
246/05, EU:C:2007:340) Trybunat wskazal, ze art. 19 ust. 1
TRIPS moze stanowic wskazdwke wyktadni pojecia uzasadnio-
nych powodéw. W przepisie tym wymieniono ograniczenia i
wymogi narzucone przez wtadze publiczne. Do takich ograni-
czenl nie mozna jednak zaliczy¢ ani obowigzku uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, gdyz jest to regulacja
istniejagca w chwili rejestracji znaku, ani wymogdéw badan
klinicznych, podlegajacych kontroli odpowiednich organdéw

paristwa czlonkowskiego.

Na podstawie rozpatrywanego stanu faktycznego i w zwigzku
z zapadlym rozstrzygnieciem firmy farmaceutyczne muszg ze
szczegolng ostroznodcig podchodzi¢ do rejestracji znakdéw
dotyczacych produktéw, co do ktérych moze sie okazad, ze
przez dluzszy czas nie mozna bedzie ich wprowadzaé do
obrotu.

.




Import rownolegty produktéw leczniczych w Polsce -

podstawowe problemy prawne

Prof. dr hab. Elzbieta Traple, Senior Partner

Import réwnolegly produktéw leczniczych polega na wprowa-
dzeniu na rynek Polski produktéw leczniczych, ktére maja
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w paristwie
cztonkowskim UE, EFTA i OEG oraz ktdre uzyskaly pozwolenie
na taki import wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu).

L ™

Import réwnolegly produktéw leczniczych niejednokrotnie

pozwala na uzupelnienie braku niektérych produktéw
leczniczych na rynku krajowym. Nieuzasadnione przeszkody w
takim imporcie niewatpliwie istotnie pogarszajg dostep
polskich pacjentéw do niezbednych dla nich produktéw
leczniczych. Zgodnie z raportem Prezesa Urzedu (opublikowa-
nym na stronie Urzedu) w 2019 r. wplyneto 1737 wnioskéw o
pozwolenie na import réwnolegly, co obrazuje skale tego
zjawiska. Import réwnolegly produktéw leczniczych jest
obrotem hurtowym i wymaga pozwolenia wydawanego przez
Prezesa Urzedu. W niektdrych przypadkach podmiot prowa-
dzgcy import réwnolegly moze potrzebowac takze zezwolenia
na wytwarzanie. Jest tak wtedy, gdy produkt wprowadzany na
polski rynek w ramach importu réwnoleglego musi zostad
przepakowany, a nastepnie ponownie zwolniony do obrotu.
Zaréwno czynno$é przepakowywania, jak i zwolnienia do
obrotu wchodzg w zakres wytwarzania w rozumieniu przepi-
séw Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2019 1, poz. 499 ze zm). Interpretacja przepiséw
Prawa farmaceutycznego odnoszacych sie do importu réwno-
legtego musi oczywiscie pozostawaé w pelnej zgodzie z przepi-

sami prawa unijnego.

Jeden z probleméw dotyczacych formalnych wymogdéw udzie-
lenia pozwolenia na import réwnolegly zostal wyeliminowany
przez wydanie 3 lipca 2019 r. wyroku przez TSUE w sprawie C-
387/18 (Delfarma sp. z o.0. przeciwko Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych). Co prawda w sprawie tej Trybunat
dokonywat oceny polskiego Prawa farmaceutycznego z punktu
widzenia naruszenia art. 34 i 36 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE), a wiec zasad swobodnego przeplywu
towar6w, ale korzysc z tego rozstrzygniecia odniosg nie tylko
przedsigbiorcy, lecz takze pacjenci. Artykul 2 pkt 7 lit. b Prawa
farmaceutycznego wymaga, aby produkt leczniczy, na ktéry ma
by¢ wydane pozwolenie na import réwnolegly, zawieral te
samg substancje czynng, moc, droge podania, postaé oraz te
same wskazania, co produkt dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — lub postaé zblizong,
ktéra nie powoduje réznic terapeutycznych w stosunku do
produktu dopuszczonego do obrotu na terytorium RP.
Dodatkowo produkt stanowiacy przedmiot importu réwnoleg-
tego i produkt leczniczy wcze$niej dopuszczony do obrotu na
terenie RP muszg by¢ jednocze$nie produktami referencyjnymi
albo odpowiednikami referencyjnych produktéw. Ze wzgledu
na to, ze dopuszczalne sg jedynie drobne réznice, ktére nie
majg efektéw terapeutycznych, zachowane jest bezpieczeri-
stwo produktu dla polskich pacjentéw. Prezes Urzedu przed
wydaniem pozwolenia ma zbadaé, czy ewentualne réznice
miedzy oboma produktami moglyby mied istotne znaczenie dla
bezpieczeristwa lub skutecznos$ci produktu. W sprawie, ktéra
stala sie przedmiotem orzekania przez TSUE, Prezes Urzedu
oddalil wniosek spétki Delfarma o wydanie pozwolenia na
import réwnolegly z tego wzgledu, ze produkt leczniczy, ktéry
miat by¢ przedmiotem importu réwnoleglego, zostal dopusz-
czony do obrotu w Wielkiej Brytanii na podstawie skréconego
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, natomiast w
Polsce na podstawie pelnej dokumentacji — jako referencyjny
produkt leczniczy. Prezes Urzedu wyszedl z zalozenia, ze oba
produkty nie nalezg do tej samej grupy referencyjnej produk-
téw leczniczych, a wiec nie jest spelniony wymadg okreslony w
art. 2 pkt 7 lit. b ustawy Prawo farmaceutyczne, produkty nie sa
tozsame i oddalit wniosek. Delfarma skierowata skarge do sadu
WSA na decyzje Prezesa Urzedu, utrzymujgca wczesniejszg
decyzje. WSA powzigl watpliwosci co do zgodno$ci art. 2 pkt 7
lit. b Prawa farmaceutycznego z art. 34 i 36 TFUE i skierowal w



trybie prejudycjalnym pytanie do TSUE. Sad odsylajacy uznal,
ze rozstrzygniecie sporu wymagalo przesgdzenia, czy TFUE
stoi na przeszkodzie stosowaniu art. 2 pkt 7 lit. b Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérym niespelnienie przewi-
dzianego w nim wymogu moze stanowié samodzielng i wyla-
czng podstawe odmowy wydania pozwolenia na import
réwnolegly. W rozpatrywanej sprawie Prezes uznal, iz powo-
tywany wyzej przepis zakazuje wydania jakiegokolwiek
pozwolenia na przywdz réwnolegly produktu leczniczego,
jezeli jest on generycznym produktem leczniczym, natomiast
produkt dopuszczony juz do obrotu w paristwie przywozu jest
produktem referencyjnym, przy czym odmowa nastgpita bez
zbadania zasadniczej tozsamosci terapeutycznej obu produk-
téw 1 bez wystgpienia, pomimo takiej mozliwosci, do organu
krajowego o dodatkowg dokumentacje. Artykul 21a ust. 5
Prawa farmaceutycznego przewiduje, ze w przypadku gdy
Prezes Urzedu nie jest w stanie na podstawie posiadanej
dokumentacji rozstrzygnaé, czy réznice pomiedzy produktem
leczniczym z importu réwnoleglego a produktem leczniczym
posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terenie RP s3 istotne z punktu widzenia bezpieczeristwa lub
skutecznodci tego produktu, wystepuje do odpowiednich
wladz paristwa cztonkowskiego UE, EFTA lub EOG o dodatko-
wg dokumentacje. Prezes Urzedu dokonal waskiej i literalnej
interpretacji przepisu, ograniczajagc w ten sposéb dostep
polskich pacjentéw do leku.

Trybunal wyszedt od przypomnienia, ze wszelkie uregulowa-
nia danego paristwa czlonkowskiego mogace utrudniaé —
bezposrednio lub posrednio, rzeczywiscie lub potencjalnie —
handel wewngtrz Unii nalezy uznad za srodki o skutku réwno-
waznym z ograniczeniami ilo$ciowymi w rozumieniu art. 34
TFUE. Z art. 34 i 36 TFUE wynika, ze panstwo czlonkowskie
nie moze utrudniaé¢ importu réwnolegtego przez nakladanie
na podmiot dokonujacy przywozu obowigzku przestrzegania
takich samych wymogdéw, jak wymogi majgce zastosowanie
do przedsiebiorstw, ktére wnoszg o wydanie po raz pierwszy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
pod warunkiem ze przywdz nie podwaza ochrony zdrowia
publicznego. W rozpatrywanej sprawie Trybunal stwierdzil, ze
art. 2 pkt. 7 lit. b Prawa farmaceutycznego zakazujacy wydania
pozwolenia na import réwnolegly produktu leczniczego, jesli
jest on generycznym produktem, podczas gdy produkt
dopuszczony do obrotu w tym paristwie czlonkowskim jest
produktem referencyjnym, stanowi przeszkode w dostepie do
danego rynku produktu generycznego i jest w konsekwencji
$rodkiem o skutku réwnowaznym z ograniczeniem iloscio-
wym, zakazanym przez art. 34 TFUE, chyba Ze jest uzasadnio-
ny wzgledami zwigzanymi z ochrong zdrowia i Zzycia, o
ktérych mowa w art. 36 TFUE. Trybunal doszedl do wniosku,
ze zakres, w jakim wymdg przewidziany w art. 2 pkt 7 lit. b

Prawa farmaceutycznego uniemozliwia jakiekolwiek badanie

podobnego charakteru omawianych produktéw leczniczych
oraz jest oparty na domniemanej systematycznej niewystar-
czalnosci dokumentacji, wykracza poza to, co konieczne dla

ochrony zycia i zdrowia.

Wyrok TSUE prowadzi zatem do usuniecia jednej z istotnych
przeszkéd formalnych dopuszczenia do importu réwnole-
glego, przewidzianych w Prawie farmaceutycznym.

Innym ograniczeniem importu réwnoleglego, ktére moze byd

oceniane jako sprzeczne z linig orzeczniczg TSUE, sg przepisy
dotyczace przyczyn automatycznego wygasniecia pozwolenia
na import réwnolegly. Zgodnie z art. 21a ust. 3a Prawa farma-
ceutycznego w przypadku wygasniecia pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego w panistwie czlonkow-
skim UE lub EFTA, z ktérego importowany produkt leczniczy
jest sprowadzany, z dniem wygasniecia tego pozwolenia
wygasa pozwolenie na import réwnolegty. Jak podkresla M.
Krekora, TSUE w szeregu wyrokéw dotyczacych importu
réwnoleglego uznal, Ze automatyczne wygaszanie pozwolen
na import réwnolegly, gdy pozwolenie referencyjne w
parnistwie importu wygasto na wniosek podmiotu odpowie-
dzialnego, stanowi naruszenie art. 28 i 30 Traktatu ustana-
wiajgcego Wspdlnote Europejska. Potrzeba wygaszenia
pozwolenia na import powinna by¢ badana dla kazdego
indywidualnego przypadku w celu oceny, czy ochrona zdrowia
wymaga cofniecia pozwolenia na import réwnolegly (M.
Krekora, [w:] M. Krekora, M. Swierczyriski, E. Traple, Prawo
farmaceutyczne, Warszawa 2020, s. 165). Na marginesie
nalezy zaznaczy¢, ze w zwigzku z wyjsciem Wielkiej Brytanii ze
struktur Unii Europejskiej wszystkie produkty lecznicze
wytwarzane w Wielkiej Brytanii bedg traktowane jako pocho-
dzace z panstw trzecich. Moze to spowodowal wygaszenie
pozwolenl na import réwnolegly z tego kraju. W przypadku
importu spoza panistw UE i EFTA nie mamy do czynienia z
importem réwnoleglym w rozumieniu Prawa farmaceutycz-
nego i importer nie moze korzystaé z utatwienl przewidzianych
w tym prawie dla importu réwnolegtego.




Podmiot dokonujacy importu réwnoleglego musi takze
pamietad, ze niezaleznie od koniecznosci uzyskania pozwole-
nia na import wigzg go przepisy dotyczace ochrony znakéw
towarowych.

Z importem réwnoleglym taczy sie czesto koniecznosé dokony-
wania przepakowywania towardw, tak aby ilo$¢ produktu w
opakowaniu i wszelkie oznaczenia na nim byly zgodne z
wymogami kraju importu, co moze ingerowal w ochrone
zarejestrowanych znakéw towarowych. Co do zasady prawo
ochronne na znak towarowy ulega wyczerpaniu wskutek
wprowadzenia produktu leczniczego na teren RP lub EOG
przez uprawnionego lub za jego zgoda. Jednak wyczerpanie
praw ochronnych na znak towarowy nie nastgpi, je$li
przemawiaja za tym uzasadnione wzgledy, ktére pozwolg
uprawnionemu do znaku sprzeciwié sie dalszej dystrybucji
towaréw, w szczegdlnosci jesli po wprowadzeniu do obrotu

zmieni sie lub pogorszy ich stan. Najistotniejszym problemem
w przypadku konieczno$ci przepakowania produktu leczni-
czego jest odpowiedZ na pytanie, czy przepakowanie jest
dopuszczalne tylko wtedy, gdy jest absolutnie konieczne ze
przepisy
Przepakowywanie zwigzane z ekonomicznymi uwarunkowa-

wzgledu na regulacyjne  kraju  importu.
niami nie jest wykluczone, ale kazdy stan faktyczny bedzie
wymagal indywidualnego rozwazenia. Orzecznictwo Trybuna-
tu Sprawiedliwosci jest do$é bogate, precyzuje szczegdlowo
kryteria dopuszczalnosci przepakowywania oraz — co ma
ogromne znaczenie — rozklad ciezaru dowodu dotyczacego
spelnienia przestanek pozwalajagcych na przepakowanie.
Ciagle jednak kierowane sg do TSUE nowe zapytania, majgce
na celu wyjasnienie problemdéw zmian opakowan i zmian
nazwy produktu leczniczego podlegajacego

réwnoleglemu (por. C-253/20, C-254/20 oraz C-147/20).

importowi




Na ktére produkty lecznicze mozna dzis uzyskaé dodatkowe
prawo ochronne, czyli krajobraz SPC po wyrokach
Abraxis i Santen

Zaneta Zemta-Pacud

Zasady udzielania dodatkowych $wiadectw ochronnych na
produkty lecznicze od samego poczatku funkcjonowania
systemu SPC budzily liczne kontrowersje. Celem SPC jest
przedluzenie ochrony patentowej na te produkty lecznicze,
ktére zostaly wprowadzone do obrotu po wielu latach od
dokonania zgloszenia patentowego, przez co okres faktycznej
eksploatacji udzielonych na nie patentéw ulegl znacznemu
skréceniu.

Jasne i klarowne zinterpretowanie przestanek zdolnosci
ochronnej, czyli okreslenie, ktére produkty lecznicze mogg by¢
przedmiotem ochrony na podstawie SPC, okazalo sie trudne
przynajmniej z dwéch powoddéw. Po pierwsze tre$é art. 3
rozporzadzenia 469/2009[1],

uzyskania SPC, nawigzuje do ram prawnych systemu

ustanawiajacego przestanki

patentowego i regulacyjnego oraz napisana jest jezykiem o
duzym stopniu zawilosci i pozwalajgcym na szeroki zakres
swobody interpretacji. Po drugie nie bylo do korica jasne, jak
szeroki zakres innowacji farmaceutycznych prawodawca
unijny chcial obja¢ dodatkowg ochrong oraz — w szczegdlnosci
— czy zakres ten powinien ulec dynamicznej interpretacji
odzwierciedlajgcej rozwdj praktyki Europejskiego Urzedu
Patentowego w zakresie ochrony patentowej kolejnych
zastosowann medycznych. O ile bowiem nigdy nie bylo
watpliwosci co do tego, ze ochrona z tytutu SPC jest dostepna
dla produktéw leczniczych opartych na nowych substancjach
czynnych, niejasna byla sytuacja prawna produktéw
leczniczych chronionych patentami na pierwsze i kolejne
zastosowania medyczne. Podstawowy problem, z ktérym
mierzyt sie TSUE, polegal na okre$leniu, gdzie znajduje si¢
granica miedzy innowacjami farmaceutycznymi, ktére
zasluguja na dodatkowgq ochrong za posrednictwem SPC, a
tymi, ktdre sg jej pozbawione, oraz jakie jest kryterium
rozréznienia miedzy nimi.

Kanwg rozwazan i kolejnych wyrokéw TSUE jest art. 3 rozpo-
rzadzenia 469/2009, zgodnie z ktérym SPC moze by¢ udzielo-
ne na produkt leczniczy, jezeli

spelnione sg lacznie

nastepujace warunki:

a) produkt, rozumiany jako aktywny skladnik, jest chroniony
patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

b) wydane zostalo zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE wazne
zezwolenie na obrét produktem jako produktem leczniczym;

¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie, o ktérym mowa w lit. b, jest pierwszym zezwo-
leniem na obrét danym produktem jako produktem leczniczym.
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Patent podstawowy to patent, ktéry jest wyznaczony przez
jego posiadacza do celéw procedury wydania $wiadectwa.
Przedmiotem patentu podstawowego moze by¢ produkt jako
taki, jego zastosowanie lub proces jego uzyskania, a wiec

wszelkie kategorie wynalazkéw farmaceutycznych.

Zgodnie ze $cisty, dostowng interpretacja wymogéw z art. 3
rozporzadzenia 469/2009 SPC moze zosta¢ udzielone tylko
wtedy, gdy patent podstawowy obejmuje substancje czynng
dopuszczong do obrotu jako produkt leczniczy po raz
pierwszy. A contrario SPC nie moze by¢ wydane dla produktu
leczniczego, ktérego substancja czynna zostala dopuszczona
do obrotu wczesniej niz zezwolenie na obrét wskazane przez
posiadacza patentu we wniosku o wydanie SPC. Taki sposéb
rozumienia art. 3 lit. d prowadzi do udzielania SPC
wylacznie w odniesieniu do substancji czynnych, ktére nie
byly wczesniej obecne na rynku jako produkty lecznicze.
Interpretacja ta poczatkowo zostala przyjeta przez TSUE i
wyrazona w orzeczeniach: Pharmacia Italia (C-31/03), MIT
(C-431/04) i Yissum (C-202/05).

[1] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw

leczniczych.



Radykalna zmiana tego podejscia nastgpila w 2013 r. w
sprawie C-130/11 Neurim. Trybunat zezwolil na wydanie SPC
dla substancji czynnej opatentowanej dla nowego wskazania
terapeutycznego i dopuszczonej po raz pierwszy do obrotu dla
tego nowego wskazania terapeutycznego, nawet jesli zezwole-
nie na obrét produktem leczniczym istotne dla postepowania
w sprawie wydania SPC nie bylo pierwszym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu tej substancji czynnej. Zgodnie z tym
tokiem rozumowania kryterium pierwszego zezwolenia na
dopuszczenie do obrotu nalezalo odczytywaé jako pierwsze
zezwolenie na dopuszczenie do obrotu substangji czynnej do
okreslonego zastosowania terapeutycznego badz jako pierw-
sze dopuszczenie do obrotu danej substancji, ale w granicach
ochrony wynikajgcej z patentu podstawowego. Daleko idacg
konsekwencjg takiego podejscia moglo by¢ domaganie sie
wielu SPC dla tej samej substancji czynne;j.

W orzeczeniu Neurim Trybunat zastgpil wykladnie jezykowa
art. 3 lit. d wykltadnig celowosciowa, opierajac sie na przeko-
naniu, ze celem rozporzadzenia jest zachecenie nie tylko do
prac nad nowymi substancjami czynnymi, ale réwniez do
opracowywania innych, mniej przelomowych innowacji
farmaceutycznych. Orzeczenie to przynioslo za sobg wiasciwie
wiecej pytani niz odpowiedzi. Zostalo ono wydane w stanie
faktycznym dotyczgcym istotnej zmiany zastosowania tera-
peutycznego — chodzitlo bowiem o udzielenie SPC na substan-
cje czynng przeznaczong do leczenia ludzi, ktdra wczesniej
dopuszczona byla do obrotu jako lek weterynaryjny. Trybunat
nie przesadzit co do zasady, czy jakiekolwiek nowe zastosowa-
nie terapeutyczne, przez analogie do zdolnosci patentowej
wynalazkéw podlegajgcych opatentowaniu do drugiego
zastosowania medycznego, kwalifikuje sie do uzyskania SPC.
Podobnie nierozstrzygnieta pozostala kwestia, czy nowy
sposéb formulacji lub nowa postaé leku opierajgcego sie na
autoryzowanej wczesniej substancji czynnej moze mieé
znaczenie dla uzyskania SPC. I wreszcie — czy mozna udzielié
SPC dla nowego zastosowania znanej substancji, jezeli tej

substancji jako takiej juz wcze$niej przyznano SPC.

Stanowisko Trybunalu w sprawie Neurim do niedawna
pozostawalo aktualne i bylo podstawg przyjecia zgodnej z nim
praktyki wielu krajowych urzedéw patentowych. W 2020 r., w
orzeczeniach Abraxis i Santen, TSUE konsekwentnie zdystan-
sowal sie od tego podejscia, wracajac do pierwotnej, bardziej
restrykcyjnej polityki udzielania SPC.

W wyroku z 21 marca 2019 r., w sprawie C-443/17 Abraxis,
TSUE przesadzil, ze nowe formulacje substancji czynnych
dopuszczonych wczesniej do obrotu nie mogg by¢ przedmio-
tem SPC. Przedmiotem sporu byta substancja zwana przez
Abraxis nab-paklitakselem, zlozona z nanoczgsteczek pakli-

takselu powleczonych albuming i chroniona patentem

europejskim EP 0 961612. W substancji tej albumina i paklitak-
sel sg $cisle powigzane ze sobg w taki sposéb, ze przenikajg
one przez blone komdrkows jako pojedyncza czasteczka.
Dzieki temu nab-paklitaksel wykazuje wiekszg skuteczno$é niz
paklitaksel we wczedniejszych postaciach w odniesieniu do
leczenia niektdérych guzéw nowotworowych. Sad odsylajacy
wystosowal pytanie, czy art. 3 lit. d rozporzadzenia 469/2009
nalezy interpretowaé w taki sposdb, ze dopuszcza on wydanie
SPC w przypadku, gdy pozwolenie na obrdt, o ktérym mowa w
art. 3 lit. b, jest pierwszym dopuszczeniem produktu jako
produktu leczniczego w granicach ochrony przyznanej paten-
tem podstawowym, a produkt jest nowg postacig znanego
aktywnego sktadnika.

Dla Trybunalu najwazniejsze bylo rozstrzygniecie, za sprawg
C-210/13 Glaxosmithkline Biologicals, ze nowa postaé
znanego aktywnego skladnika, ktéra — tak jak nab-paklitaksel
— jest zlozona z tego aktywnego skladnika i z nos$nika,
powigzanych ze sobg w formie nanoczasteczek umozliwiaja-
cych wspomnianemu aktywnemu skladnikowi wywieranie
efektu terapeutycznego ze zwiekszong skuteczno$cia, nie
moze zosta¢ uznana ze produkt odrebny od produktu zlozo-
nego wylacznie z tego aktywnego sktadnika zgodnie z art. 1 lit.
b omawianego rozporzgdzenia. Biorgc to pod uwage, a takze
opierajac sie na $cistej wykladni art. 3 lit. d Trybunat orzekl, ze
SPC nie moga by¢ udzielane na nowe postaci znanych
substancji czynnych, podkreslajac, ze rozstrzygniecie to jest
zgodne z zalozeniami systemu SPC. Cytujac opinie rzecznika
generalnego, Trybunal uznal, ze zamiarem prawodawcy przy
ustanawianiu systemu SPC bylo wspieranie ochrony nie
wszelkich badaii w dziedzinie farmacji prowadzacych do
wydania patentu i wprowadzenia na rynek nowego produktu
leczniczego, lecz tych badan, ktére skutkujg pierwszym
sktadnika lub

mieszaniny aktywnych sktadnikéw jako produktu leczniczego.

wprowadzeniem do obrotu aktywnego




Podobne motywy zostaly uwzglednione przez Trybunal w

orzeczeniu z 9 lipca 2020 r. w sprawie C-673/18 Santen.
Sprawa ta dotyczylta cyklosporyny, substancji czynnej stoso-
wanej wczesniej w postaci doustnej i wskazanej w celu
zapobiegania odrzuceniu przeszczepéw narzadéw migzszo-
wych lub szpiku kostnego. W przedmiotowej sprawie Santen
wnioskowatl o SPC na nowe zastosowanie cyklosporyny — do
leczenia silnego zapalenia rogéwki u dorostych pacjentéw z
suchoscig oczu.

Rzecznik generalny w swojej obszernej opinii skrytykowal
podejécie w sprawie Neurim jako pozostajagce w oczywistej
sprzecznosci z brzmieniem art. 3 lit. d rozporzadzenia
469/2009 oraz z wczedniejszym orzecznictwem. Ponadto
rzecznik uznal interpretacje Neurim za niezgodng z ratio legis
rozporzadzenia, ktédrym jest przyznanie ochrony nowym

substancjom czynnym, a nie nowym wskazaniom
terapeutycznym.
Podzielajgc argumentacje rzecznika generalnego, TSUE

odszed!l od podejscia przyjetego w sprawie Neurim, orzekajgc
jednoczesnie w trzech istotnych kwestiach. Po pierwsze
Trybunal potwierdzit $cislg interpretacje terminu ,produkt”
wskazang w wyroku w sprawie Abraxis. Po drugie uznal, ze
nowe zastosowanie terapeutyczne nie sprawia, ze pozwolenie
na obrét substancjg czynng staje sie pierwszym dopuszcze-
niem tego skladnika do obrotu, niezaleznie od tego, jak bardzo
owo nowe zastosowanie r6zni sie od wczedniejszego. Po trzecie
Trybunat dokonat interpretacji pojecia pierwszego dopuszcze-
nia substancji do obrotu w kontekscie wymogu objecia tej
substancji ochrong patentows. Zdaniem Trybunalu pierwsze
dopuszczenie do obrotu nie moze by¢ rozumiane jako pierwsze
pozwolenie w granicach podstawowej ochrony patentowe;j,
lecz jako pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
ogdle. W tym wzgledzie Trybunal powrdcil do zatozen swojej
poczatkowej linii orzeczniczej: jedno SPC na jeden produkt
na jeden patent (one SPC per one product per one patent).

Na koricu zaznaczy¢ trzeba, Ze orzeczenie w sprawie Santen
czyni bezprzedmiotowym pytanie prejudycjalne w sprawie C-
354/19 Novartis, odnoszace sie do mozliwosci udzielenia SPC
w sytuacji, w ktérej wczesniej wydano je na produkt jako taki
chroniony patentem podstawowym, a obecnie ten sam
wnioskodawca wnosi o wydanie SPC na nowe zastosowanie
produktu do nowego wskazania terapeutycznego, chronionego
odrebnym patentem podstawowym.

Zwazywszy, ze wyrok w sprawie Santen zostal wydany w
sktadzie wielkiej izby i ze w obu orzeczeniach, Abraxis i Santen,

Trybunal podzielit zdecydowane stanowisko rzecznika

generalnego, kwestia interpretacji art. 3 lit. d wydaje sie na

dobre przesgdzona: ochrong z tytulu SPC moga by¢ objete

tylko nowe substancje czynne, a wiec te, ktére nie byly
wczedniej dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej.
Oznacza to, ze mniej produktéw leczniczych niz dotad bedzie
korzystato z przedluzonej ochrony, co jest dobrg informacjg dla
przemystu generycznego — zamienniki opatentowanych lekéw,
nieobjetych SPC, beda mogly wej$é¢ na rynek kilka lat
wczesniej. Sektor innowacyjny z kolei dotkliwie odczuje te
zmiane podej$cia TSUE do stymulowania opracowywania
nowoczesnych lekéw. Po wielu latach wzmacniania ochrony
prawnej lekéw innowacyjnych obecnie to przemyst generycz-
ny jest beneficjentem waznych zmian w zakresie IP w farmacji:
przed zmianami wynikajacymi z omawianych wyrokéw TSUE
istotne znaczenie dla tego sektora mialo wprowadzenie,
réwniez w systemie SPC, odstepstwa produkcyjnego na
eksport.

Z perspektywy pewnosci prawa i spéjnosci tego systemu

przyczyniaja sie do
transparentnych zasad udzielania SPC na nowe zastosowania

omawiane orzeczenia jasnych,
medyczne i nowe sposoby formulacji znanych substancji.
Dopuszczenie uzyskiwania SPC na niektdre z tych zastosowan
badZ na niektére nowe postaci znanych lekéw wigzaloby sie z
kolejnymi pytaniami prejudycjalnymi szukajacymi doprecyzo-
wania ustalonych kryteriéw, tak jak mialo to miejsce w serii
decyzji EPO dotyczacych patentowania drugiego zastosowania
medycznego. Réwnie jasng i klarowng decyzja moglaby by¢
tylko decyzja o udzielaniu SPC na wszelkie nowe zastosowania
medyczne. Takie podejscie zniweczyloby jednak cel wspierania
innowacji  farmaceutycznych o

okre§lonym  stopniu

doniostosci.
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Patenty na drugie zastosowanie medyczne, czyli jak skutecznie
drugi (i kolejny) raz wejs¢é do tej samej rzeki

adw. Tomasz Targosz, Partner

Jednga z najstynniejszych starozytnych maksym filozoficznych
jest wypowiedz Heraklita z Efezu: ,Nie wchodzi sie dwa razy
do tej samej rzeki”. Przemyst farmaceutyczny dawno juz
zrozumial prawdziwe znaczenie tych stéw. Nie chodzi w nich
wecale o to, ze nie powinno sie¢ dwa razy zrobié tego samego, ale
o to, ze za drugim razem rzeczywisto$¢ jest tak naprawde inna.
Takie wlasnie jest podloze patentéw na drugie i kolejne
zastosowanie — niby mamy do czynienia z tg samg substancja,
ale jednak nie takg samg, bo posiadajgcg inne wiasciwosci.
Okazuje sie zatem, ze do rzeki mozna wchodzié wiele razy, a co
wiecej — moze sie to okazad wielce oplacalne.

Patenty na drugie i kolejne zastosowanie rodza jednak wiele

probleméw i sg doskonalym przykladem na to, ze niekiedy
zastane konstrukcje prawne jedynie z trudem sg w stanie
dopasowad sie do nowej rzeczywisto$ci i prowadzg nas w
kierunku rozwigzan, ktére powinny sktania¢ do nieco glebszej
refleksji — nad granicami wlasnosci intelektualnej. Istnieja,
moim zdaniem, dwa zasadnicze problemy z patentami na
drugie i kolejne zastosowanie: pierwszy dotyczy przedmiotu
ochrony i jakosci tak okreslanych wynalazkéw, a drugi odnosi
sie do sfery ochrony takich patentéw.

Dla unikniecia watpliwosci na wstepie kilka kwestii
podstawowych:

e Prawdg jest, ze teoretycznie patent na drugie lub kolejne
zastosowanie nie musi dotyczy¢ dziedziny farmacji;
zdecydowana wigkszo$¢é patentédw tego typu nalezy jednak
do tej dziedziny.

e Aktualnie rozumienie ,zastosowania” jest bardzo szerokie.
Moze ono obejmowad nie tylko podrecznikows sytuacje, w
ktérej substancja znana z jednego zastosowania okazuje
sie mie¢ takze zupelnie inne wlasciwosci (przyklad viagry,
w ktdérej zastosowano substancje czynng sildenafil

uzywang wczesniej w leczeniu nadci$nienia plucnego).
Nowym zastosowaniem moze by¢ np. zmieniona dawka
lub sposéb podawania.

e Poza przesadzeniem, ze kolejne zastosowania znanej
substancji moga stanowi¢ przedmiot patentdéw, prawo
patentowe nie zawiera w zasadzie zadnych regulacji
wprost odnoszacych sie do patentéw tego rodzaju.

¢ Sporne moze by¢, zwlaszcza w zwigzku z brzmieniem art.
65 Ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci
przemystowej (p.w.p.), czy patent na drugie i kolejne
zastosowanie jest patentem na produkt, czy na sposéb, co
oznacza, ze produkt jest chroniony jako wynik sposobu.
Jest to specjalistyczne zagadnienie, ktérego nie bede w
tym miejscu omawial.

Jesli chodzi o sfere udzielania patentéw na drugie i kolejne
zastosowanie, nalezy w tym kontekscie jednak stwierdzié, ze z
jednej strony mogg istnie¢ przypadki, w ktérych nawet
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potocznie rozumiana ,innowacyjno$¢” nowego zastosowania
znajduje sie na niezwykle wysokim poziomie. Jest w konse-
kwencji oczywiste, ze pojawia sie potrzeba ochrony takich
rozwigzani. Bardzo czesto naklady na badania, a nastepnie
naklady na dzialania zmierzajgce do rejestracji produktu
leczniczego generujg w tym przypadku nie mniejsze koszty niz
wydatki zwigzane z lekami opartymi na zupelnie nowej
substancji. Takze pod wzgledem skuteczno$ci leki z kategorii
drugiego zastosowania mogg by¢ przelomowe i ratowaé zycie
milionéw ludzi. Z drugiej strony, zwlaszcza w zwigzku z
rozcigganiem zastosowari na kategorie pokrewne, takie jak
rezimy dawkowania, pojawiaé¢ sie bedg patenty slabe,
stanowigce przejaw strategii tzw. evergreeningu. W sumie
jednak mozna powiedzied, ze problem jakos$ci patentéw w
odniesieniu do patentéw na drugie i kolejne zastosowanie jest
czed$cig ogdlnego problemu ich jakosci, ktéra zdaniem
niektérych nie jest wystarczajaco strzezona przez urzedy
patentowe.

Daleko idgca specyfika patentéw na drugie i kolejne zastoso-
wanie ujawnia sie natomiast w sferze ich wykonywania.
Zrédlo trudnodci jest tu nastepujace: skoro patent chroni
drugie lub kolejne zastosowanie, oznacza to logicznie, ze
istniejg inne, znane i najczesciej juz niechronione zastosowa-
nia tej samej substancji. Wydaje sie oczywiste, ze ochrona
nowego zastosowania nie moze spowodowac zakazania ofero-
wania i wprowadzania do obrotu substancji w jej juz znanym

zastosowaniu. Jesli jednak oferowanie i wprowadzanie do




obrotu substancji w jej juz znanym zastosowaniu. Jesli jednak

oferowanie i wprowadzanie do obrotu substancji w znanym
zastosowaniu nie byloby poddane zadnym ograniczeniom,
oznaczaloby to, iz w praktyce ochrona nowego zastosowania
jest niezwykle staba. Zalézmy, Ze istnieje substancja S o
znanym zastosowaniu A (patent dawno juz wygasl) i nowym,
chronionym obowigzujagcym patentem zastosowaniu B.
Opakowanie tabletek wytwarzanych przez X od kilkudziesieciu
lat i zawierajacych 5 mg S kosztuje 10 zt. Opakowanie tabletek
z 5 mg substancji S produkowanych przez Y — wiasciciela
patentu na zastosowanie B — kosztuje 100 zl. Poniewaz
wynalazek jest ujawniony, a wyniki badan, ktére postuzyly do
uzyskania ochrony na zastosowanie B, publikowane i znane,
kazdy specjalista wie, ze moze zastosowaé tabletke pocho-
dzacg od X, zawierajaca odpowiednig dawke substancji S, do
leczenia choroby B. Jest to w koricu ta sama substancja. Moga
oczywiscie wystepowaé — i najczedciej wystepujg — bardziej
zlozone sytuacje. Na przyktad dawka nadajgca si¢ do leczenia B
jest inna niz dawka do leczenia A. Jesli jednak np. X sprzedaje
tabletki do zastosowania A, a tabletka ma 2,5 mg substangji S,
podczas gdy zastosowanie B wymaga dawki 5 mg, to nie jest
przeciez zadnym klopotem zazycie dwdch tabletek po 2,5 mg.

Zalézmy, ze X (producent, ktéry od lat sprzedaje lek z S na
zastosowanie A) w niczym nie zmienia swojego zachowania.
W ulotce i w charakterystyce produktu leczniczego nadal
widnieje jedynie zastosowanie A, nie ma natomiast stowa o
zastosowaniu B. X nie podejmuje takze zadnych innych dziatari
majacych zachecaé kogokolwiek do nabywania jego leku do
wykorzystania w zastosowaniu B. Artykul 65 p.w.p. stanowi
za$, ze patent na wynalazek, dotyczacy uzycia substancji
stanowigcej cze$¢ stanu techniki do uzyskania wytworu maja-
cego nowe zastosowanie, obejmuje takze wytwory specjalnie
przygotowane zgodnie z wynalazkiem do takiego zastosowa-
nia. X moze wiec z pelnym przekonaniem twierdzié, ze jego
produkt nie zostal ,specjalnie przygotowany” do uzycia
zgodnie z wynalazkiem chronigcym zastosowanie B. Przeciez
od kilkudziesieciu lat jest wprowadzany do obrotu w
dokladnie taki sam sposéb. Klarownos¢ tego przekazu burzyd
jednak moze sfera faktyczna. Okazuje si¢ bowiem, ze sprzedaz
leku X wzrosta kilkanascie, a nawet kilkadziesigt razy, czego
nie da sie wytlumaczyé inaczej niz przez masowe
wykorzystywanie go do zastosowania B. Ekonomicznie zatem

X ogromnie korzysta na inwestycjach poczynionych przez Y.

W konfrontacji z takim stanem faktycznym pojawia sie (po
stronie sgdéw) pokusa, zeby zrobic¢ co$ wiecej. Przekracza to
jednak czesto ramy tego, czego powinnismy oczekiwaé od
prawa patentowego. Na ile mozna od X wymagaé podjecia
jakichs dodatkowych dzialan majacych na celu wykluczenie

sprzedazy tego leku do zastosowania B, zalezy oczywiscie w
pierwszym rzedzie od danego systemu prawnego. W wiekszo-
§ci panstw nalezagcych do UE obowigzuje regulacja tzw.
posredniego naruszenia patentu, ktéra wbrew blednemu, acz
rozpowszechnionemu w Polsce przekonaniu nie jest tozsama z
wykorzystaniem klasycznych konstrukeji cywilistycznych, jak
chocby art. 422 Kodeksu cywilnego, regulujacego odpowie-
dzialnos¢ podzegaczy i pomocnikéw. Posrednie naruszenie
oznacza, w duzym oczywiscie uproszczeniu, oferowanie lub
dostarczanie istotnego cudzego elementu wynalazku w
okolicznosciach, ktdére wskazujg, ze celem podejmujgcego takie
zachowanie jest, by doszlo do zastosowania naruszaja-cego
przez osoby trzecie. Mozna wiec twierdzié, ze podmiot
oferujacy substancje, ktéra moze by¢ wykorzystywana do
chronionego zastosowania, spelnia przestanki posredniego
naruszenia. Poniewaz nie mozna mu jednak catkowicie
zakazad korzystania z substancji w zakresie, w jakim znajduje
sie ona w domenie publicznej, ostatecznie efekt sporu sprowa-
dza sie do nalozenia na taki podmiot dodatkowych obowigz-
kéw o do$é dziwnym charakterze (dodawanie zastrzezed na
produkcie, wysylanie listéw do lekarzy lub podmiotu takiego
jak np. polski NFZ). Na ile jest to skuteczne, pozostaje na
pewno kwestig dyskusyjng, pewne jest jednak raczej, iz
zaczyna mieé niewiele wspdlnego z klasyczng ochrong prawa
bezwzglednego.

W prawie polskim, w braku instytucji posredniego naruszenia
patentu, podstawa prawna dla tego typu obowigzkéw wydaje
sie wysoce watpliwa. Nalezy raczej przyjaé, ze wylgczenie
informacji o chronionym zastosowaniu i powstrzymaniu sie od
innych dzialani stanowigcych zachete do korzystania w nowym
zastosowaniu powinno by¢ wystarczajace do unikniecia
odpowiedzialno$ci. Nie mozna réwniez uznaé, by sama
mozliwo$é przewidzenia, ze cze$é¢ nabywcéw wykorzysta
produkt w chronionym zastosowaniu, pozwalala przypisaé
podzeganie i pomocnictwo. Brak jest tu bowiem przestanki
umyslnosci. Co wiecej, czesto bezposrednio korzystajacy nie
popelnia deliktu (np. pacjent, ktdry zazywa lek, znajduje sie
poza ,zasiegiem” patentu, poniewaz nie dziala w sposéb
komercyjny).

W  konsekwencji zapewnienie skutecznej ochrony farma-
ceutycznego patentu na drugie i kolejne zastosowanie wymaga
tak naprawde wykorzystania instrumentdw spoza prawa
patentowego. Ochrona bedzie np. skuteczna, gdy wylacznie lek
uprawnionego moze uzyskaé¢ refundacje na chronione
zastosowanie lub gdyby lekarz mdgt wystawié recepte na dane
zastosowanie tylko na lek uprawnionego. Oczywiste jest

jednak, ze wlasciwe regulacje muszg by¢ zamieszczone w

innych dziedzinach prawa niz wlasno$¢ intelektualna.




TSUE rozstrzygnqt kwestie probek - prébki produktéw
leczniczych niewymagajgcych recepty mogqg by¢é
dostarczane farmaceutom (C-786/18)

adw. Joanna Adamczyk

Zagadnienie przekazywania prébek produktéw leczniczych
miesci sie w obszarze dziala reklamowych dotyczacych
lekéw. Dostarczanie bezptatnych prébek lekéw stanowi
przyktad tzw. reklamy wartosciowej. Wreczanie probek
produktéw leczniczych, czyli minimalnych ilosci produktu,
stuzy umozliwieniu zapoznania si¢ z jego wlasciwosciami, a w
konsekwencji — zacheceniu do jego stosowania czy przepi-
sywania. Z tego wzgledu w ramach prawa unijnego dostarcza-
nie nieodplatnych prébek lekédw jest traktowane jako reklama
produktéw leczniczych. Wymogi dotyczace przekazywania
prébek wynikaja z regulacji unijnych oraz stuzacych ich imple-
mentacji przepiséw krajowych . Na gruncie prawa unijnego
przyjmuje sie, ze powinna istnie¢ mozliwo$é dostarczania
nieodplatnych prébek produktéw leczniczych osobom upraw-
nionym do ich przepisywania lub prowadzenia zaopatrzenia w
takie produkty w celu zaznajomienia tych oséb z nowymi
produktami oraz ich wilasciwosciami, a takze umozliwienia

nabycia doswiadczenia w tym zakresie.

Omawiana problematyka stala sie przedmiotem analizy w
wydanym w trybie prejudycjalnym wyroku unijnego
Trybunalu (TSUE) z 11 czerwca 2020 r. w sprawie C-768/18 . Z
pytaniem prejudycjalnym do TSUE wystapil niemiecki
Bundesgerichtshof (Federalny Trybunal Sprawiedliwosci w
Niemczech, BGH) na kanwie sprawy ratiopharm GmbH
przeciwko Novartis Consumer Health GmbH dotyczacej
wniosku Novartis o zakazanie ratiopharm dystrybucji na rzecz
farmaceutéw bezptatnych prébek produktéw leczniczych.
Ratiopharm sprzedawal produkt leczniczy na recepte Diclo-
ratiopharm-Schmerzgel, zawierajagcy substancje czynng
diclofenac. W 2013 r. pracownicy ratiopharm przekazywali
nieodplatnie niemieckim farmaceutom opakowania tego
produktu »dla celéw

zawierajace wskazdéwke

demonstracyjnych” (prébki leku).

Gléwne pytanie skierowane przez BGH do TSUE zmierzalo
zasadniczo do ustalenia, czy art. 96 ust. 1 Dyrektywy 2001/83
nalezy interpretowad w ten sposdb, ze zezwala on przedsie-

biorstwom farmaceutycznym, pod pewnymi warunkami, na
bezplatne przekazywanie prébek produktéw leczniczych

réwniez farmaceutom.

Analizujgc wspomniany problem, TSUE na wstepie stwierdzil,
ze brzmienie art. 96 ust. 1 Dyrektywy 2001/83, zastrzegajgcego
prawo do pobierania bezplatnych prébek produktéw leczni-
czych dla ,j0s6b uprawnionych do przepisywania” lekéw, nie
pozwala samo w sobie na ustalenie, czy owo ograniczenie
dotyczy wszystkich produktéw leczniczych, czy tez wylacznie
lekéw wymagajacych recepty. Badajgc przedmiotowe zagad-
nienie, TSUE uwzglednil zaréwno tre$é regulacji, jak i wzgledy
systemowe, podkreslajac zwlaszcza rozrdznienie miedzy
produktami leczniczymi wymagajacymi recepty a produktami
leczniczymi niewymagajacymi recepty. Rozrdéznienie to ma
znaczenie takze w kontekscie przepiséw Dyrektywy 2001/83
dotyczacych dziatalnosci reklamowej (zob. tez wyrok z dnia 11
grudnia 2003r., Deutscher Apothekerverband, C322/01,

[1] Por. art. 96 ust. 11 2 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2001, L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004

1. (Dz.U. 22004, L 136, s. 34), zwanej dalej ,, Dyrektywa 2001/83”.

[2] Por. np. paragraf 47 niemieckiej Arzneimittelgesetz (ustawy o produktach leczniczych), ktéry przewiduje przekazywanie probek jedynie lekarzom, dentystom i

lekarzom weterynarii.
[3]Por. wyrok Trybunalu (trzecia izba) z dnia 11 czerwca 2020 r., ratiopharm GmbH przeciwko Novartis Consumer Health GmbH, C-768/18, ECLI:EU:C:2020:459.




EU:C:2003:664, pkt 109). W szczegdlnosci z przepiséw tych

wynika, ze reklama dotyczgca produktéw leczniczych niewy-
magajacych recepty adresowana do ogélu spoleczeristwa nie
jest zakazana, lecz dozwolona, z zastrzezeniem warunkdéw i
ograniczen przewidzianych w przepisach Dyrektywy 2001/83.
TSUE uwzglednit takze, ze farmaceuci nie nalezg do kategorii
,0s6b uprawnionych do przepisywania” lekéw w rozumieniu
Dyrektywy 2001/83, lecz do kategorii ,,0s6b uprawnionych do
dostarczania” produktéw leczniczych.

W ramach prowadzonej analizy TSUE doszed! do wniosku, ze z
systematyki Dyrektywy 2001/83 wynika, ze art. 96 ust. 1 tej
dyrektywy (dotyczacy prébek) nie moze byé uznawany za
dotyczacy wszystkich produktéw leczniczych, niezaleznie od
kategorii, do ktdrej nalezy. Przepis art. 96 ust. 1 okresla
bowiem $cisle warunki, jakim podlega wydanie darmowych
probek, ktdore to warunki odzwierciedlajg potencjalnie niebez-
pieczny charakter produktéw leczniczych wskazanych w tym
przepisie. Takie potencjalne zagrozenie jest w szczegdlnosci
nieodlgcznym elementem stosowania produktéw leczniczych
wymagajgcych recepty. W zwigzku z tym dystrybucja takich
produktdw leczniczych (na recepte) w formie darmowych
probek powinna spetniac okreslone w art. 96 ust. 1 Dyrektywy
2001/83 rygorystyczne warunki, ktére umozliwiajg w szcze-
gdlnosci konsekwentng kontrole zaréwno rodzaju przekaza-
nych prébek, jak i ich odbiorcéw. W $wietle takiego celu
przepis ten nalezy zatem interpretowal w ten sposéb, ze
jedynie osoby uprawnione do przepisywania produktéw
leczniczych wymagajacych recepty majg prawo do uzyskania
nieodplatnych prébek tych produktéw leczniczych, co skutkuje
wylgczeniem tej mozliwosci wobec farmaceutéw. Natomiast
na gruncie art. 96 ust. 2 Dyrektywy 2001/83 paristwa
cztonkowskie moga wprowadzaé dalsze ograniczenia w
zakresie dystrybucji prébek niektdérych produktéw leczniczych,
co dotyczy — z powyzszych wzgledéw — wylacznie produktéw
leczniczych wymagajacych recepty.

Przyjeta wykladnia art. 96 Dyrektywy 2001/83 nie oznacza
jednak, zdaniem TSUE, ze farmaceuci sg calkowicie pozba-
wieni mozliwosci korzystania z bezplatnego uzyskiwania
prébek na podstawie postanowien tej dyrektywy. Na gruncie
tych regulacji nie mozna bowiem domniemywad istnienia
zakazu bezplatnej dystrybucji prébek wsréd farmaceutéw.
Ponadto, wedle stanowiska TSUE, nawet jesli nie zostalo to
wyraznie wskazane, dostarczanie takich prébek miesci sie w
zakresie dopuszczalnej reklamy polegajacej na przekazywaniu
korzy$ci, przewidzianej w art. 94 ust. 1 Dyrektywy 2001/83,
pod warunkiem ze korzy$¢ nie przekracza znikomej wartosci.

W ocenie TSUE z powyzszych argumentéw wynika, ze
Dyrektywa 2001/83 dopuszcza mozliwo$é dostarczania
farmaceutom bezptatnych prébek lekéw w ramach prawa
krajowego, ustanawiajgc w tym zakresie restrykcyjne warunki,
z poszanowaniem celéw realizowanych przez te dyrektywe. W
kazdym jednak razie mozliwos¢ ta nie moze naruszad
wymog6w wynikajgcych z art. 96 ust. 1 Dyrektywy 2001/83, a
zatem nie moze oznaczaé mozliwosci dystrybuowania wsréd
farmaceutéw bezplatnych prébek produktéw leczniczych
objetych zakresem tego przepisu, a mianowicie produktéw
leczniczych wymagajacych recepty.

Anvg)

Na gruncie przedstawionych rozwazan TSUE uznal, ze art. 96
ust. 1 Dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowad w ten sposdb,
iz nie zezwala on przedsiebiorstwom farmaceutycznym na
bezplatng dystrybucje wsrdd farmaceutéw prébek produktéw
leczniczych wymagajacych recepty. Wspomniany przepis nie
stoi natomiast na przeszkodzie bezptatnej dystrybucji wéréd
farmaceutéw prébek produktéw leczniczych niewymagaja-
cych recepty.

W ramach prawa polskiego dostarczanie prébek produktéw
leczniczych, zgodnie z postanowieniami Dyrektywy 2001/83,
kwalifikowane jest jako reklama produktéw leczniczych (art.
52 ust. 1 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, dalej: pr. farm.
[4]). Odmiennie jednak niz w regulacjach wspomnianej
dyrektywy w ramach prawa polskiego przewidziano, ze
reklama produktu leczniczego polegajaca na bezplatnym
dostarczaniu jego prébek moze by¢ kierowana wylgcznie do
0séb uprawnionych do wystawiania recept (art. 54 ust. 3 pr.
farm.), pominieto zatem osoby prowadzgce obrét produktami
leczniczymi (dostarczajgce leki), w tym farmaceutéw.
Ograniczenie to wydaje sie niezgodne z prawem unijnym.
TSUE stoi bowiem na stanowisku, ze Dyrektywa 2001/83
dokonala pelnej harmonizacji w dziedzinie reklamy produk-
téw leczniczych, poniewaz przypadki, w ktérych paristwa
czlonkowskie sg uprawnione do przyjecia przepiséw odbie-
gajacych od zasad ustanowionych w tej dyrektywie, sg w niej

[4] Por. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz.U.2020.944).




wyraZznie wskazane (por. zwlaszcza wyrok TSUE z dnia 8
listopada 2007 r., Gintec, C 374/05, EU:C:2007:654, pkt 39).
Tymczasem mozliwo$¢é wprowadzenia takiego ograniczenia
podmiotowego w zakresie przekazywania prébek nie zostala
przewidziana w prawie unijnym, ktére wskazuje jedynie na
mozliwosé dalszego ograniczenia w zakresie dystrybucji
niektérych produktéw leczniczych, a nie w odniesieniu do
kregu podmiotéw, ktérym mozna dostarczaé prébki lekéw.
Mozliwo$¢é przekazywania probek leku osobom prowadzacym
obrét lekami (w tym farmaceutom) uzasadniaé¢ mogg takze
przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne dotyczace przekazy-
wania korzy$ci profesjonalistom (reklamy wartosciowe;j),
dopuszczajgce wreczanie przedmiotéw o wartosci nieprzekra-
czajacej 100 zl, zwigzanych z praktyka zawodows, np.
farmaceutyczng (por. art. 58 ust. 3 pr. farm.).

W s$wietle wypowiedzi TSUE zawartej w omawianym wyroku,
przy uwzglednieniu nakazu wykladni prounijnej przepiséw
krajowych, réwniez na gruncie prawa polskiego nalezaloby
przyjaé, ze reklama produktu leczniczego polegajaca na
dostarczaniu bezplatnych prébek lekéw moze by kierowana
takze do profesjonalistdéw prowadzacych obrét produktami
leczniczymi, w tym zwlaszcza farmaceutéw, w zakresie
produktéw leczniczych wydawanych bez recepty (tzw. lekéw
OTC)[5]. Taka mozliwo$¢ jest uzasadniona na gruncie zalozent
prawa unijnego, gdyz dostarczanie tych prébek pozwala
osobom prowadzgcym obrét lekami na zaznajomienie sie z
nowymi produktami leczniczymi i na zdobycie doswiadczenia
w zakresie ich uzywania. Mozliwo$¢é przekazywania prébek
farmaceutom nie moze natomiast dotyczyé, w swietle
stanowiska TSUE, prébek lekéw wydawanych wylacznie na
podstawie recepty.

[5] Problematyczno$¢ takiej wykladni prounijnej moze si¢ jednak wigzaé z ryzykiem wynikajacym z postanowien art. 129a ust. 2 pr. farm., przewidujacego kare

grzywny za dostarczanie prébek produktéw leczniczych osobom nieuprawnionym.
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