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Streszczenie

Przyznawany w drodze instytucjonalnej monopol patentowy na produkty lecznicze znajduje uzasad-
nienie zard6wno na gruncie rozwazan prawnych, jak i ekonomicznych. Niezwykle silna konkurencja
panujaca na rynku produktow leczniczych powoduje jednak, ze firmy farmaceutyczne wykorzystuja
przyznang im wyltacznos$é do podejmowania dziatan sprzecznych z zasadami uczciwej konkurencji
i realizacjg interesu publicznego. Dziatania tego typu budza zdecydowany opor i staja si¢ podstawa
formutowanych w literaturze przedmiotu postulatéw optujacych za ograniczeniem lub wrecz zniesie-
niem mozliwos$ci patentowania produktow farmaceutycznych. Jednoczesnie proby eliminowania tego
typu praktyk podejmowane nie tylko na podstawie regulacji krajowych, ale i umow migdzynarodo-
wych, w praktyce nader czgsto przypominaja nierowng walke Dawida z Goliatem. Celem artykutu
jest prezentacja i uporzadkowanie argumentacji przeciwnikow patentowania produktow leczniczych.
Wykorzystang do jego realizacji metodg badawczg jest krytyczna analiza literatury przedmiotu oraz
studium przypadkoéw z praktyki orzeczniczej. Wynikajace z publikacji wnioski wskazuja na koniecz-
no$¢ ciagltego podejmowania problemu w sposob holistyczny z perspektywy réznych dyscyplin na-
ukowych oraz praktyki gospodarcze;.
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Abstract
The institutionally granted patent monopoly on pharmaceutical products is justified both on the basis
of legal and economic considerations. However, unusually strong competition on the pharmaceuticals
market means that companies use their exclusive rights to take actions contradictory to the principles
of fair competition and the realization of public interest. Such actions raise strong resistance and be-
come the basis for postulates formulated in the source literature to limit or even abolish the possibil-
ity of patenting pharmaceutical products. At the same time, attempts to eliminate such practice, not
only based on national regulations, but also on international agreements, very often resemble David’s
uneven fight with Goliath. The aim of the article is to present and organize the arguments of opponents
of patenting pharmaceutical products. The research method used for its implementation is a critical
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analysis of the source literature and jurisprudence case studies. The conclusions resulting from the
publication point to the need to constantly take up the problem in a holistic way, taking into account
perspective of various scientific disciplines and economic practice.
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Wprowadzenie

Jeden z najefektywniejszych sposobow ochrony praw wynalazcéw oraz uzyskania
rekompensaty za poniesiony wysitek badawczy stanowia regulacje systeméw patentowych.
Ochrona ta warunkowana jest pelnym ujawnieniem informacji dotyczacych wynalazkow
w momencie wejscia do domeny publicznej oraz ich dyfuzji po wygasnigciu okresu
wylacznosci. Jednak w niektorych sektorach gospodarowania, wynikajace z wytaczno-
$ci monopole przedtuzane sa w sposob znaczacy poza okres przewidzianej instytucjo-
nalnie ochrony oraz prowokujg do nieuczciwego naduzywania wynikajacych z niej praw.
Praktyki tego typu sa szczegodlnie niebezpieczne w przypadku patentowania produktow
leczniczych — dobr fundamentalnych dla utrzymania spolecznej kondycji i zdrowia.
Tymczasem to wlasnie firmy farmaceutyczne sa podmiotami szczegdlnie czesto oskar-
zanymi o naduzywanie praw z patentu i tym samym podejmowanie dzialan negatywnie
wplywajacych na dostepnos¢ oraz rozwoj produktow leczniczych. Nie sposob bowiem
zaprzeczy¢, iz dzialania tego typu stanowig nie tylko bariere dla ochrony zdrowia pu-
blicznego oraz rozwoju i dyfuzji specjalistycznej wiedzy, ale takze znaczgco podwyz-
szaja koszty prowadzonych prac badawczo-rozwojowych i w efekcie rowniez ceny lekow
i pozostatych produktow farmaceutycznych. W literaturze przedmiotu i w praktyce
konkurencji podnoszone sg takze zarzuty, ze system pozwalajacy na patentowanie pro-
duktéw farmaceutycznych wpltywa nie tylko na ograniczenie dostgpu do lekow ratujacych
zycie, ale rowniez na ukierunkowanie badan na prowadzenie prac nad produktami, na
ktore jest najwigkszy popyt, a nie nad lekami, ktore sg najbardziej potrzebne ze wzgledow
spotecznych. W konsekwencji, nagminnie naduzywajace praw wytacznych przedsigbior-
stwa farmaceutyczne wptywaja na kompleksowa, negatywna oceng catego Srodowiska.

Omawiany problem jest dzi$ szczegblnie aktualny wobec globalnego zasiggu
epidemii COVID-19, a osiagnig¢cie konsensusu migdzy ochrong intereséw firm farma-
ceutycznych a zdrowiem i zyciem staje si¢ szczegdlnie pilne.

Celem artykutu jest prezentacja i uporzadkowanie argumentacji przeciwnikow pa-
tentowania produktow leczniczych. Wykorzystang do jego realizacji metodg badawcza jest

krytyczna analiza literatury przedmiotu oraz studium przypadkow z praktyki orzecznicze;.
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Wynikajace z artykutu wnioski wskazujg na pilng konieczno$¢ podejmowania
szerszej dyskusji w tym obszarze, nie tylko z perspektywy prawnej, ale takze ekono-
micznej oraz ostroznego, zindywidualizowanego podejscia do kazdego zgloszenia o przy-
znanie praw wylagcznych.

1. Kontrowersje wokot patentowania wynalazkéw farmaceutycz-
nych

Mozliwo$¢ uzyskania wytacznosci patentowej na produkty lecznicze wprowadzo-
no stosunkowo niedawno, bo w 1995 r. na mocy Porozumienia w Sprawie Handlowych
Aspektow Praw Wiasnos$ci Intelektualnej (TRIPS). Wczeéniej mozliwos¢ taka istniata
tylko w odniesieniu do sposobow wytwarzania lekow. Obecnie obowigzujacy zakres
przedmiotowy sukcesywnie si¢ rozszerza. Jeszcze w latach 80. ubiegtego wieku mozliwe
byto patentowanie jedynie podstawowego zastosowania, procesow, potproduktow, form
hurtowych, prostych postaci lekow i sktadu. Jednak juz w latach 90. XX w. katalog ten
objat takze dodatkowe zastosowania, metody leczenia, mechanizmy dziatania, opako-
wania, metody dostarczania, schematy dawkowania, zakresy dawek, drogi podania leku,
kombinacje z innymi lekami, metody badan przesiewowych, metody chemiczne, cele
biologiczne, dziedziny zastosowania, chemiczne formy przejsciowe, zanieczyszczenia
oraz urzadzenia do podawania lekéw'. Teoretycznie dobrze uzasadnione rozszerzanie
zakresu ochrony oraz idgce za nim dodatkowe odst¢pstwa od regulacji dotyczacych
wynalazkow innego typu w praktyce prowokuja producentéw lekow oryginalnych do
stosowania zdywersyfikowanych praktyk skutkujacych blokowaniem wejscia lub wyeli-
minowaniem z rynku firm wytwarzajacych leki generyczne. Dziatania tego typu rodza
zdecydowany opoér spoteczny, dostarczajac mocnych argumentéw za ograniczeniem lub
wrecz zniesieniem mozliwo$ci patentowania produktéw farmaceutycznych.

Do jednej z czg$ciej stosowanych praktyk nalezy blokowanie poczynan konkuren-
Cji przez prewencyjne wszczynanie sporéw patentowych. Z badan Komisji Europejskiej
wynika, ze tylko w latach 20002007 na wniosek wytworcow lekow oryginalnych
wszczeto prawie 700 spraw sadowych tego typu, a ich catkowity koszt przekroczyt
420 mln euro. Paradoksalnie, cho¢ w 62% spraw, w ktorych sad wydat ostateczne orze-
czenie, strong wygrang byli producenci lekow generycznych, w ostatecznym rachunku
wszczecie sporu oplacalne byto tylko dla producentéw lekow oryginalnych. Dzieje sig
tak z prostego powodu. Przecietny okres trwania sporu sgdowego wynosi okoto 3 lat?.

! Patenty w farmacji, s. 7, https://www.rzecznikpatentowy.org.pl/nie_dla_pat jed/Pigulka 43.pdf
[dostep 12.06.2020].
2 |bidem, s. 6
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Przez czas trwania postgpowania sadowego producenci lekow generycznych nie moga
kontynuowac rozpoczetych przez siebie badan ani dziatan prowadzacych do komercja-
lizacji zamiennikow. Po jego zakonczeniu okazuje si¢ niejednokrotnie, ze podjecie za-
wieszonej dziatalnosci jest bezcelowe (pojawiaja si¢ kolejne leki, rozwijaja si¢ mozliwo-
$ci medycyny) lub po prostu pozbawione ekonomicznej efektywnosci.

Kolejng budzaca watpliwosci praktyka jest wprowadzanie na rynek przez korzy-
stajacego z przewagi pierwszenstwa wilasciciela patentu tzw. pseudogeneryka zawiera-
jacego te sama, oryginalna substancj¢ czynng jak w leku oryginalnym. Cho¢ cel dziatan
tego typu jest dos¢ czytelny — pozwala na wyprzedzenie producentdw lekow odtworczych
i pozyskanie udziatéw w nieistniejacym jeszcze rynku — stosujgce je przedsigbiorstwa
bronig si¢, kwestionujac jako$¢ generykow produkowanych przez konkurencj¢. Zglasza-
ne zastrzezenia koncentrujg si¢ m.in. wokot nastepujacych kwestii:

* okoto 40% substancji czynnych zawartych w lekach generycznych produkowa-

nych jest w Indiach i Chinach, co budzi zaniepokojenie co do ich jakosci;

* margines akceptowanych roéznic parametréw farmakokinetycznych przy lekach

z waskim marginesem bezpieczenstwa, takich jak np. przeciwpadaczkowych
czy przeciwkrzepliwych jest zbyt szeroki;

 informacje na temat r6znic migdzy generykami, dziataniami niepozadanymi,

interakcjami i skuteczno$cig kliniczng sg niewystarczajgce;

* obowigzkowe badania biorownowaznos$ci przeprowadzane sg na bardzo malej

liczbie zdrowych ochotnikow, przez co ich wyniki nie moga by¢ poréwnywane
z wynikami badan lekow oryginalnych prowadzonych na dziesigtkach tysiecy
chorych®.

Warto pamigtaé, ze powyzsze zastrzezenia cho¢ warte uwzglednienia, stanowia
czesto konsekwencje postepowania samych producentéw lekow oryginalnych. Przykta-
dowo, dostawcy substancji czynnej dla leku oryginalnego odmawiaja jej sprzedazy
producentowi leku generycznego w sytuacji, gdy samodzielne uzyskanie krystaliczno$ci
substancji czynnej na poziomie takim jak w leku oryginalnym jest czgsto niemozliwe
lub utrudnione. Dodatkowy problem pojawia si¢ przy doborze wtasciwej substancji po-
mocniczej. To ona decyduje bowiem o parametrach aplikacyjnych leku, wptywa na
trwato$¢ substancji czynnej i szybkos$¢ wchtania, a tym samym okresla site oddziatywa-
nia produktu leczniczego. Tymczasem producenci lekow oryginalnych starajg si¢ ukry-
wac¢ informacje na jej temat, uzywajac samej nazwy bez podania ilo$ci, st¢zenia czy tez

3 J. Drzewoski, Leki innowacyjne i generyczne. Leki biopodobne. Farmakologia z elementami farma-
kologii klinicznej. Interakcje lekow, https://studylibpl.com/doc/594335/lek-referencyjny---klinika-chor%C3
%B3b-wewn%C4%99trznych--diabetolo... [dostep 15.06.2020].

4 P. Lewek, P. Kardas, Leki generyczne w praktyce lekarza rodzinnego, https://journals.viamedica.pl/
forum_medycyny rodzinnej/article/viewFile/10143/8643 [dostep 10.06.2020].
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typu zastosowanej substancji pomocniczej’. W celu uzyskania dodatkowych korzysci,
etapy produkcji pseudogenerykéw przez producentéow lekéw oryginalnych wigzane sa
z cyklem starzenia si¢ patentu macierzystego, co pozwala na symultaniczne wycofanie
dotychczasowego leku i wprowadzenie jego odpowiednika. W praktyce rynkowej dzia-
fania marketingowe tego typu okreslane sa mianem ,,wycofania strategicznego’.

Mocnym argumentem przeciwko regulacjom patentowym jest rowniez zbyt dtugi
czas obowigzywania wylacznosci. Wskazuje si¢ przy tym, ze okres ochronny znaczaco
hamuje postep prac badawczo-rozwojowych, opézniajagc wprowadzenie na rynek nie
tylko lekéw generycznych, ale i nowych lekow, dla ktérych substancje zastrzezone staja
si¢ istotnym substratem. W kazdym przypadku ich wprowadzenie do obrotu moze na-
stapi¢ dopiero po wygasnigciu wszystkich patentow oraz dodatkowych §wiadectw ochron-
nych na lek oryginalny, czyli de facto po okoto 25 latach. Ponadto, dokumentacja doty-
czgca wynikow badan klinicznych i nieklinicznych chroniona jest przez osiem lat od
momentu wydania zezwolenia na dopuszczenie leku oryginalnego do obrotu. Skutkuje
to tym, ze lek generyczny nie moze trafi¢ na rynek wczesniej niz przed uptywem 10 lat
od daty wprowadzenia leku oryginalnego®. Wobec dynamiki rozwoju medycyny tak
dtugi czas wylacznos$ci oceniany jest jako absolutnie archaiczny.

Kolejnym z koronnych postulatow przeciwko patentowaniu jest takze argument,
ze zwigzane z nim koszty w znaczacy sposob zawyzaja ceny produktow leczniczych,
a w konsekwencji ograniczajg ich dostgpnos¢. W przypadku pacjentéw cierpigcych na
choroby przewlekle, przy jednoczesnym braku lekow generycznych, cena staje si¢ czyn-
nikiem decydujacym nie tyle o zdrowiu, lecz takze zyciu. Wedtug szacunkéw cena lekow
generycznych jest srednio o 25% nizsza od ceny produktoéw oryginalnych’. Okazuje si¢
jednak, ze to nie koszt samej procedury patentowej wptywa na cene¢ lekow, lecz wyni-
kajaca z wylgcznosci mozliwos¢ naduzywania pozycji dominujgcej w sposob sprzeczny
z zasadami konkurencji. W omawianym przypadku polega ono przyktadowo na narzu-
caniu cen nadmiernie wygoérowanych, czyli znacznie przewyzszajacych przecigtne kosz-
ty wytworzenia i dystrybucji produktéw oryginalnych.

Roéznica w cenie lekow oryginalnych i ich zamiennikéw nie stanowitaby jednak
tak powaznego problemu, gdyby pacjent mial wybor, ktéry z nich naby¢. Ale bardzo
czesto go nie ma. Dzieje si¢ tak z powodu kolejnej, nagminnie stosowanej praktyki po-
legajacej na tworzeniu klastrow patentowych. Istota strategii tworzenia ggszczy paten-
towych polega na zglaszaniu duzej liczby wynalazkéw odnoszacych si¢ do jednego leku.
Czgsto sg one wzajemnie powigzane i oparte na podobnym rozwiazaniu. Taktyka taka

5 M. Sznitowska, Sposoby oceny jakosci lekow generycznych — od badania uwalniania do badania
biorownowaznosci, ,,Choroby Serca i Naczyn” 2011, t. 8, nr 4, s. 210.

¢ https://www.infarma.pl/innowacje/jak-powstaja-leki/ [dostep 8.06.2020].

7 Ibidem.
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prowadzi do chaosu informacyjnego, a poniewaz problem ma charakter nie tylko iloscio-
wy, ale i jakosciowy — wzajemna sie¢ powigzan miedzy patentami staje si¢ dla badaczy
swoistym weztem gordyjskim.

Rys. 1. Schemat dzialania gaszczy patentowych

Okres ochrony czwartego patentu

Gaszcz patentowy _J Okres ochrony trzeciego patentu

Okres ochrony drugiego patentu

Okres ochrony patentu podstawowego

Préby wprowadzenia leku
generycznego

Utrata wytgcznosci

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie www.rzecznikpatentowy.org.pl.

Wedhug danych na 2008 r. pojedyncze leki bywaja chronione nawet przez 100
rodzin patentow dotyczacych jednego produktu, co oznacza prawie 1300 przyznanych
patentéw lub rozpatrywanych wnioskow patentowych we wszystkich panstwach czton-
kowskich®.

2. Odswiezanie patentow jako szczegdlne narzedzie blokady
producentéw lekéw generycznych

Pojawianie si¢ klastrow patentowych powigzane jest ze stosowaniem bardzo nie-
bezpiecznej dla rynku innowacji, ale skutecznej dla producentéw lekoéw oryginalnych
strategii ,,ciaglego od$wiezania” lub inaczej ,,zazieleniania” (evergreeningu). Pole naduzy¢
wylacznosci obejmuje w tym przypadku przedtuzanie wytgcznos$ci poza ustawowo za-
projektowany czas jej obowigzywania. Na wynikajace stad zagrozenia zwrdcili uwage

8 A. Jabtonowska, Opdznianie wejscia na rynek generycznych produktow leczniczych na tle prawa
patentowego oraz prawa konkurencji, UOKIK, Warszawa 2015, s. 48.
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autorzy glo$nego raportu Overpatented, Overpriced z 2018 r., stwierdzajac wprost, ze
obecnie obowigzujacy system patentowy jest niezrownowazony, poniewaz pozwala pro-
ducentom lekéw na przeksztatcenie go w defensywna strategie biznesowa, umozliwiajaca
blokowanie konkurencji i przez wiele lat generowanie przychodow niewspotmiernie wy-
sokich w stosunku do poniesionych inwestycji’. Zdaniem Feldmana: ,,Patenty maja trwac
przez ograniczony czas. Nastepnie konkurenci powinni wejs¢, aby obnizy¢ ceny, ale tak
si¢ nie dzieje. Zamiast tego firmy farmaceutyczne stosujg nowe zabezpieczenia dla swoich
lekow, aby rozszerzy¢ zakres ochronny”'. Dziatania tego typu nie przynosza pacjentom
zadnych korzysci terapeutycznych, nie poprawiajg bezpieczenstwa czy skutecznosci sto-
sowania produktow leczniczych, nie stanowia przetomu w procedurach medycznych, a ich
prawdziwym celem jest rozszerzenie zakresu monopolu patentowego i uzyskanie korzysci
ekonomicznych wykraczajacych ponad czysto rynkowe kalkulacje przychodow i kosztow.
Wedtug powszechnie przyjetej definicji evergreening rozumiany jest jako ,,ré6zne sposoby,
poprzez ktore wlasciciele patentow nadmiernie wykorzystuja prawo i powigzane procesy
regulacyjne, aby rozszerzy¢ swoj monopol na wiasno$¢ intelektualng, szczegdlnie w od-
niesieniu do bardzo lukratywnych lekow (tzw. blockbuster), zgtaszajac wnioski na juz
chroniony wynalazek na krotko przed wygasnigciem ochrony patentu «macierzystego»”''.
Strategia ta polega zatem na dokonywaniu licznych zgloszen patentowych wynikajacych
z poprzednio uzyskanych praw wytacznych, by w ten sposob cyklicznie przedtuza¢ posia-
dana ochrong patentu pierwotnego. Firmy farmaceutyczne dokonuja, co prawda, w tym
przypadku zgloszen wynalazkéw jako nowych, w istocie stanowig one jednak zaledwie
modyfikacje tych, na ktore juz uzyskano patent'>. Wywotuje to konsekwencje dwojakiego
rodzaju. Po pierwsze — znaczaco hamuje wprowadzenie do obrotu lekow generycznych,
apo drugie — prowadzi do deprecjacji (trywializacji) istotno$ci patentu pierwotnego. Dzie-
je sie tak, poniewaz zgloszenia nastgpcze wzglgdem patentu macierzystego opieraja si¢ na
wykorzystaniu nieistotnych wtasciwosci tego samego produktu.

W praktyce wskazuje sig, iz zgloszenia tego typu dotyczg nastepujacych wihasci-
wosci:

e formy polimorficznej lub uwodnionej substancji czynnej,

* soli substancji czynne;j,

* izomerow substancji czynnej,

® From evergreening to thicketing: exploring manipulation of the pharma patent system, https://pharma.
nridigital.com/pharma_nov19/from_evergreening to_thicketing_exploring_manipulation_of the pharma
patent_sys [dostep 06.06.2020].

1 Ibidem.

II'S. Mishra, Evergreening of Patents, https://medium.com/mikelegal/evergreening-of-patents-7bacd
Oeccc33 [dostep 6.06.2020].

12 R. Collier, Drug patents: the evergreening problem, CMAIJ, 2013 Jun 11; 185(9): E385-E386. doi:
10.1503/cmaj.109—4466.
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» zasadniczo czystej postaci substancji czynnej,

* zanieczyszczen wystepujacych nieodtacznie w ujawnionym juz sposobie wy-

twarzania substancji czynnej,

e kompozycji farmaceutycznej (np. dodawanie nowego koloru),

» stezenia w okreslonych postaciach farmaceutycznych,

e nowych zastosowan medycznych®,

* sposobow dawkowania lub przyjmowania leku.

Cho¢ uzyskane w ten sposob rozszerzenia wytacznosci sg zgodne z obowiazuja-
cymi przepisami i nie stanowig luk w prawie patentowym', budzg jednak szczegolnie
silne kontrowersje. Strategia ta nie przynosi bowiem zadnej korzys$ci terapeutycznej — jej
ewidentnym celem jest osiagniecie korzysci ekonomiczne;.

Reprezentatywny przyklad jednoznacznie negatywnej oceny dziatan tego typu
stanowi wyrok Sadu Najwyzszego Indii, w ktorym odmowit on udzielenia patentu szwaj-
carskiej firmie farmaceutycznej Novartis. Zgloszenie dotyczyto nowej wersji leku prze-
ciwnowotworowego Gleevec (mesylan imatinibu) lub Glivec, znanego i stosowanego
w niektorych krajach. Firma Novartis twierdzita, ze modyfikacja leku powoduje, iz tatwiej
wchtania si¢ on do krwi. Taka argumentacja nie zostata jednak zaakceptowana i ocenio-
na jednoznacznie jako nieuzasadnione zazielenianie patentu macierzystego'. Powoty-
wanie si¢ przez firmy farmaceutyczne na argument, ze w ten sposob odzyskuja koszty
poniesione w zwiazku z badaniami i rozwojem, nie znajduje poklasku. Jako kontrargument
stawiane jest natomiast pytanie: Jaka jest przydatnos¢ badan tego typu, jezeli maja one
na celu ulepszenie produktu dla uzyskania wigkszej ochrony monopolistycznej bez rze-
czywistego dostarczenia ulepszonego leku? W jezyku branzowym modyfikacje tego typu
okreslane sg mianem wyrafinowanego leku generycznego'.

Z wczesniej przywotanych badan Feldmana, obejmujacego wszystkie leki dostep-
ne na amerykanskim rynku w latach 20052015 i kazdy przypadek, w ktorym firma
zlozyta wniosek lub uzyskata wytacznos¢, wynika, ze 78% lekow zwigzanych z nowymi
patentami nie ma charakteru przetomowego, ale modyfikujacy'’. Mimo niespelnienia
warunku nowosci ponad 70% ze 100 najlepiej sprzedajacych si¢ lekow w latach 2005-2015
uzyskato przedtuzenie patentu co najmniej raz, a prawie 50% otrzymato wigcej niz
jedno przedtuzenie wytacznosci'®. Na podobny trend wsrdd 12 najlepiej sprzedajacych
si¢ lekow w USA w 2017 r. wskazuje Raport -lMAK z 2018 r. W tym czasie leki te

13 M. Kondrat, A.Kalawska, Wytyczne EPO w zakresie mozliwosci odroczenia postgpowania ustnego,
http://www.wynalazek.info/evergreening-patentowy/ [dostep 4.06.2020].

4 From evergreening to thicketing....

15 R. Collier, op. cit., s. 109-4466.

' 1bidem.

17 From evergreening to thicketing...

'8 Ibidem.
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uzyskaty srednio 38 lat wytacznos$ci, zatem prawie dwukrotnie wiecej niz 20-letnia
oryginalna ochrona patentowa. Wzorcowym przyktadem okazat si¢ lek Humira, ktorej
producent — firma AbbVie w samych Stanach Zjednoczonych zlozyta 247 wnioskdéw
w celu przedluzenia wylacznosci patentu macierzystego na 39 lat — do tej pory udzielo-
no 137 patentow. Jest to dodatek do 76 wnioskow patentowych w Unii Europejskiej i 63
w Japonii'®. Warto przy tym zwroci¢ uwage, ze Humira jest obecnie najlepiej sprzeda-
jacym si¢ lekiem na $wiecie i drugim najlepiej sprzedajacym si¢ lekiem wszechczasow
— od momentu wprowadzenia na rynek w 2002 r.

Dodatkowg taktyka powigzang z evergreeningiem jest stosowanie tzw. drugiego
lub kolejnego zastosowania medycznego w odniesieniu do opatentowanego leku. Istota
dziatan tego typu polega na tym, ,,ze substancja o znanych juz wtasciwos$ciach terapeu-
tycznych moze by¢ przeznaczona do innego, nowego i nicoczywistego zastosowania te-
rapeutycznego”?. Jest to wyjatek od powszechnie obowigzujgcego wymogu nowosci
wynalazku, polegajacy na mozliwo$ci uzyskania ochrony patentowej na rozwiazanie
dotyczace substancji, ktora stanowi juz czes$¢ istniejacego stanu techniki. Przy czym
warunkiem ponownego udzielenia patentu w tym zakresie jest wykazanie nowego zasto-
sowania terapeutycznego, nie za§ nowego sposobu leczenia. W praktyce drugie zastoso-
wanie medyczne oprocz wskazania terapeutycznego obejmuje rowniez zastosowanie
znanego leku wsrod nowej, nieoczywistej grupy pacjentdow oraz nowy sposob dawkowa-
nia powodujacy nieoczywiste efekty?'. Cho¢ trudno zanegowaé stusznosc¢ takiego dzia-
tania, cho¢by ze wzgledu na fakt, Ze nowe zastosowanie moze by¢ efektywniejsze od
dotychczas wdrazanego, nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze moze ono prowadzi¢ do kon-
kretnych problemow. Po pierwsze, moze by¢ wykorzystywane do przedtuzenia gasnace;j
ochrony patentowej substancji czynnej, a po drugie do blokowania wprowadzania lekow
generycznych przez zastrzeganie w pierwotnym zgloszeniu wszelkich potencjalnych jej
zastosowan w przysztosci. W przypadku drugiego zastosowania medycznego prawdopo-
dobna jest réwniez kolizja bedaca konsekwencja zderzenia dwoch okoliczno$ci faktycz-
nych. Patent na pierwsze zastosowanie ulegt juz wygaszeniu, a na rynek wprowadzone
zostaly leki generyczne z przeznaczeniem terapeutycznym obejmujgcym drugie zastoso-
wanie medyczne. W orzecznictwie konflikty tego typu rozstrzygane sg niejednoznacznie,
wprowadzajac stan niepewnosci co do stanu techniki, a tym samym mozliwo$ci prowa-
dzenia konkurencyjnych badan w spornym zakresie. Przyktadem chaosu wynikajacego
z wdrozenia strategii drugiego zastosowania medycznego jest spor o patent udzielony

' Ibidem.

20 H. Zakowska-Henzler, Wynalazki dotyczqce drugiego medycznego zastosowania na gruncie Euro-
pejskiej Konwencji Patentowej oraz ustawy Prawo wiasnosci przemystowej — wybrane zagadnienia, Rzecz-
nik Patentowy, 2001, s. 3.

21 E. Niesiobg¢dzka-Krause, Nowos¢, http://www.wynalazek.info/nowosc/.
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4 pazdziernika 2000 r. i dotyczacy kompozycji w postaci suchej mieszaniny kwasu alen-
dronowego z laktoza jako wypetniaczem. Zdaniem specjalistow ze wzgledu na prosty
sktad patent ten rownie dobrze moglby dotyczy¢ zastrzezenia wylgcznosci na sél kuchen-
ng! Wbrew absurdalno$ci przedmiotowej czas niepewnosci od momentu zgloszenia

wniosku do momentu uniewaznienia patentu wyniost az 12 lat*.

Whioski

Problem patentowania produktow leczniczych wymaga szerokiego, holistycznego
podejscia, poniewaz praktyki patentowe firm farmaceutycznych, powodujac konsekwen-
cje prawne dla wprowadzania lekéw generycznych, wywotuja takze okreslone skutki
ekonomiczne. Sposrdd dziatan tego typu najbardziej szkodliwe polegaja na cigglym
odswiezaniu praw wyltacznych, tworzeniu tzw. klastrow patentowych oraz prewencyjnym
wszczynaniu sporéw. Prowadzg one do paradoksalnej sytuacji, gdy obecne mozliwosci
systemu patentowego powoduja, ze zaktdéceniu ulega naturalny, zaprojektowany na jego
poczatku cykl motywacyjny. Z pierwotnego — obejmujacego inwencje¢, wynalazek, na-
grodg, zostaje przeksztalcony w sekwencje dziatan, w ktorych nagroda traci swoj jedno-
razowy, uzasadniony charakter. Reforma systemow patentowych powinna zatem kon-
centrowac¢ si¢ na dwoch plaszczyznach. Po pierwsze — na modyfikacji tych zasad, ktore
tak jak nadmiernie wydtuzony okres wytacznosci powoduja, ze wobec postepu nauk
medycznych, wydajg si¢ rozwiazaniem o charakterze skansenowskim. Po drugie — na
wzmocnieniu efektywno$ci dziatan majacych na celu identyfikacje i eliminowanie prak-
tyk naruszajacych konkurencje przez blokowanie wprowadzania lekow generycznych,
a tym samym ograniczenie liczby dostepnych na rynku lekéw. W gospodarkach rynko-
wych przerzucanie odpowiedzialno$ci za ryzyko biznesowe na pacjenta nie powinno
bowiem znajdowac ani ekonomicznego, ani etycznego uzasadnienia. Nie jest to jednak
zadanie proste z kilku wzgledow. Przede wszystkim rozstrzyganie spraw z zakresu wia-
snosci przemystowej w farmacji wymaga wyjatkowo nie tylko specjalistycznej wiedzy,
ale i znajomosci specyfiki tej branzy*. Po drugie, nie mozna w sposob jednoznaczny
odrzucic lub zaakceptowa¢ obowigzujacych w tym zakresie regulacji patentowych. Mamy
tu bowiem do czynienia ze swoistym paradoksem. Calkowite zniesienie regulacji wyda-
je sie obecnie pozbawione sensu, nie dysponujemy bowiem narzedziem stymulujacym

absorpcje¢ i dyfuzje wiedzy w sposob réwnie demokratyczny dla wszystkich uczestnikow

22 Patent EP 690 719 zostat uniewazniony 11 maja 2006 r., http://www.producencilekow.pl/wp-content/
uploads/2017/11/wer_803236 IP_Barriers web_Pol.pdf, s. 13 [dostep 15.06.2020].

2 https://pulsfarmacji.pl/4743157,99789,patenty-w-przemysle-farmaceutycznym-wymagaja
-specjalnych-sadow [dostep 14.06.2020].
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procesu innowacji i to mimo iz duzy zaséb badan dotyczacych bioréwnowaznosci pre-
zentowany jest tylko agencjom rejestrujacym, a niezadowalajace wyniki nigdy nie sa
ujawniane?*. Jednoczes$nie, obowigzek upublicznienia tejze wiedzy za posrednictwem
systemdw patentowych jest bezcelowy, skoro jej wykorzystanie odsuniete jest znaczaco
w czasie 1 obwarowane tak rygorystycznymi ograniczeniami, ze proby jej wdrozenia
skazane sg na porazke.
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