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1. Uwagi wstepne

Na ptaszczyznie prawa patentowego okreslenie ,,drugie (kolejne) medycz-
ne zastosowanie” odnosi si¢ do wynalazkéw polegajacych na wskazaniu nowego
zastosowania na potrzeby medyczne takiego produktu (substancji), ktory nale-
zy do stanu techniki, podobnie jak i jego inne medyczne zastosowania. Ochrona
patentowa takich rozwigzan jest wspélczesnie niemal powszechna!. Jednak jej
koncepcja i model sa zréznicowane. Przede wszystkim zaleza one od tego, czy
w ramach danego systemu patentowego dopuszczalne czy zabronione jest paten-
towanie metod leczenia. Jesli metody leczenia mogg by¢ patentowane, wowczas
wynalazek, ktérego przedmiotem jest drugie (kolejne) medyczne zastosowanie
moze by¢ opatentowany jako metoda leczenia. Tak jest np. w USA, Australii czy
Rosji. Jesli jednak patentowanie metod leczenia jest niedopuszczalne, wowczas
na wynalazek okreslony w zastrzezeniu jako metoda leczenia, patent nie mogtby
by¢ udzielony. Nie moze by¢ tez udzielony patent na produkt, czyli na substan-
cje wykorzystywang w takiej metodzie, bo nalezy ona do stanu techniki, a wiec
nie spetnia przestanki nowosci. Zakaz patentowania metod leczenia obowiazuje

' Do rzadkosci naleza panstwa, w ktérych jednoznacznie wytaczono ich paten-

towalnos¢, np. Argentyna, Egipt —za: AIPPI Summary Report (2014) Question Q238 Sec-
ond medical use and other second indication claims
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w wielu krajach, w szczeg6lnosci powszechny jest w Europie?. Mimo to, w Euro-
pie, w tym na gruncie prawa patentu europejskiego?, ochrona patentowa drugie-
go medycznego zastosowania jest powszechna.

Chociaz historia europejskich patentéw na drugie medyczne zastosowa-
nie ma juz ponad 30 lat, to wcigz jest to temat gorgcy — przedmiot watpliwosci
i kontrowersji. Dotyczg one zaréwno kwestii tak fundamentalnych, jak odpo-
wiedZ na pytanie, czy udzielanie patentéw na tego rodzaju rozwigzania zgodne
jest z celem ochrony patentoweji jej zalozeniami, jak tez przestanek identyfikacji
przedmiotdw, ktére jako nowe medyczne zastosowanie mogg by¢ patentowane
przy réwnoczesnym poszanowaniu zakazu patentowania metod leczenia, a tak-
ze zakresu ochrony wynikajacej z takiego patentu, a w konsekwencji i odpowie-
dzi na pytanie, jakie zachowania oséb trzecich stanowia jego naruszenie. Nie
ma zgodnosci pogladéw w kwestii sposobu oceny nowosci takich rozwigzan i ich
poziomu wynalazczego, a takze kryteriéw i regut oceny przemystowej stosowal-
nosci takich wynalazkéw. Rozbieznosci pogladéw znajdujg odzwierciedlenie nie
tylko w wypowiedziach przedstawicieli doktryny — teoretykéw prawa patento-
wego. Ujawniajg si¢ one takze w zréznicowaniu stanowisk co do zakresu i mo-
delu ochrony tego rodzaju wynalazkéw, prezentowanych przez sady orzekajace
w licznych sprawach zwigzanych z patentowa ochrong drugiego medycznego
zastosowania, toczacych sie w ostatnich latach w wielu panstwach Europy, beda-
cych stronami EKP, np. w UK, Holandii, Niemczech, Belgii, Danii, Hiszpanii*.

Obserwowane w ostatnich latach zwigkszenie liczby sporéw dotyczacych
naruszenia takich patentéw jest $cisle zwigzane z wygasaniem — w nastepstwie
uplywu okresu ochrony patentowej — wielu patentéw chronigcych substancje
majace zastosowanie, jako czynnik aktywny, w produkcji lekéw o istotnym zna-
czeniu spotecznym i duzej wartosci ekonomicznej. Byly to z reguly tzw. patenty

2 W prawie patentowym panstw Europy, a nawet szerzej — na terytorium

38 panstw stron Konwencji z 1973 r. o udzielaniu patentu europejskiego (dalej ,,EKP”),
aw tym i w Polsce — obowigzuje zakaz patentowania metod leczenia. Przewidziany jest
zaréwno w EKP jak 1 w krajowych ustawach panstw —stron tej konwencji. Dopuszczalnosé
ustanawiania takich zakazéw wynika z Porozumienia w sprawie handlowych aspektéw
praw wlasnosci intelektualnej (1994) — TRIPS (art. 27 ust. 3). Natomiast prawo unijne nie
naklada na panstwa czltonkowskie obowigzku wytaczenia patentowalnosci tego rodzaju
rozwigzan.

> Patenty europejskie to patenty udzielane przez Europejski Urzad Patentowy
(dalej: ,,EUP”) na podstawie EKP. Konwencja umozliwia uzyskiwanie ochrony patento-
wej w wielu krajach na podstawie jednego wniosku patentowego i w jednym postepowaniu
patentowym prowadzonym przez Europejski Urzad Patentowy. Stronami tej konwencji sa
wszystkie panstwa UE; Polska od 2004 r.

4 Zob. dalej.
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na produkt, czyli patenty dajace uprawnionym wytacznosé w zakresie wszelkich
postaci i zastosowan produktu (substancji), a wiec w szczegdlnosei: produkeii,
wprowadzania do obrotu, a takze stosowania lekéw, w ktérych taki produkt byt
wykorzystywany. Z chwila wygasnigcia takiego patentu produkt bedacy jego
przedmiotem zasila domeng publiczng, a zatem w szczegdlnosci otwiera si¢
mozliwos¢ produkowania przez kazdego zainteresowanego tzw. lekdéw generycz-
nych’. Jednak niektérzy sposréd uprawnionych z tych wygastych patentéw uzy-
skali nowe patenty — na drugie medyczne zastosowanie tych substancji¢, ktére
byly wezesniej przedmiotem patentu na produkt. Takie sytuacje najczesciej staja
si¢ podtozem sporéw o naruszenie patentéw na drugie medyczne zastosowanie.
W nastepstwie udzielenia takich patentéw stosowanie dla celéw medycznych
okreslonej substancji (produktu) bedzie bowiem na gruncie prawa patentowego
kwalifikowane odmiennie w zaleznosci od tego czy substancja ta jest przezna-
czona na potrzeby terapii wskazanej w zastrzezeniu patentowym jako drugie
medyczne zastosowanie, czy tez na potrzeby innych terapii pozostajacych poza
zakresem tej nowej ochrony patentowej. W tym pierwszym przypadku wszelkie
postacie korzystania z danej substancji bez zgody uprawnionego stanowi¢ beda
naruszenie patentu, w tym drugim — nie. Innymi stowy — wytwarzanie, oferowa-
nie, sprzedaz takiego samego leku, a wiec w szczegdlnosci leku o takim samym
dziataniu terapeutycznym (i w konsekwencji o takim samym zakresie dopusz-
czenia do obrotu) moze by¢ uznane za zgodne z prawem albo za naruszajace
patent — w zaleznosci od jego przeznaczenia.

Oczywiste jest wiec, ze z punktu widzenia zaréwno uprawnionych z pa-
tentéw na drugie medyczne zastosowanie, jak tez i producentéow (dystrybuto-
row, sprzedawcow itp.) lekéw generycznych oraz z punktu widzenia interesu

> Okreslenie ,produkt generyczny” odnosi si¢ do tzw. leku odtwoérczego, czyli
bedacego odpowiednikiem innego leku (leku oryginalnego), tzn. czyli zawierajacy taki
sam sklad jako$ciowy i ilosciowy substancji czynnych i1 majacy takie samo przeznaczenie
medyczne, produkowany i wprowadzany do obrotu z reguty po wygasnieciu ochrony pa-
tentowej. W polskiej ustawie z 6.09.2001 Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. 2017
poz. 2211) produkty takie okreslane s3 mianem odpowiednikéw produktu referencyjne-
go i charakteryzowane zgodnie z postanowieniami dyrektyw 2001/83/WE i 2001/82/
WE jako produkt leczniczy posiadajacy taki sam sktad jakosciowy i ilosciowy substancji
czynnych, taka sama postaé farmaceutyczna, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktére-
go bioréwnowazno$¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostala potwierdzona
odpowiednimi badaniami biodost¢pnosci (art. 15 ust. 8).

¢ Zaznaczy¢ jednak nalezy, ze patent taki moze by¢ udzielony na rzecz kazdego,
kto opracuje 1 zglosi w urze¢dzie patentowym tego rodzaju rozwiazanie majace zdolnos¢
patentowa, a przy tym mozliwo$¢ uzyskania patentu na drugie medyczne zastosowanie
nie jest uzalezniona od tego, czy zastosowanie medyczne nalezace do stanu techniki byto
przedmiotem patentu, czy nie.
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ogolnego, zasadnicze znaczenie ma przebieg granicy miedzy dziataniami dozwo-
lonymi, a tymi ktdre stanowig naruszenie patentu na drugie medyczne zasto-
sowanie oraz okreslenie jasnych i jednoznacznych regut jej wytyczania. Tylko
wtakiejbowiem sytuacjimozliwa jest z jednejstrony realizacjacelu, jakiemu stuzy¢
ma udzielanie takich patentéw, tj. ochrona intereséw uprawnionego z patentu,
a z drugiej — poczucie bezpieczenstwa prawnego wytworcow przeznaczonych
do stosowania poza zakresem ochrony patentowej; jest ono niezbedne dla po-
dejmowania przez nich produkcji lekéw generycznych. A to z kolei uznaje si¢
za wysoce pozadane z punktu widzenia interesu publicznego i dobra ogdlnego
— utatwia zaspokajanie potrzeb pacjentéw i ochrong zdrowia. Tymczasem nawet
pobiezna analiza toczacych sie w ostatnich latach sporéw wskazuje, ze w kwestii
tej wcigz jest wiecej watpliwosci 1 kontrowersji anizeli pewnosci. Temat ochro-
ny patentowej drugiego medycznego zastosowania zastuguje na uwage nie tylko
jednak ze wzgledu na mnogos$¢ pytan wymagajacych odpowiedzi i kontrowersji
oczekujgeych rozstrzygniecia, ale takze ze wzgledu na ich przedmiot. Dotycza
one bowiem kwestii uznawanych od dawna juz za bezsporne na gruncie prawa
patentowego, a przy tym odzwierciedlaja obserwowane w ostatnich latach ten-
dencje do zmiany filozofii prawa patentowego, jego zalozen, a w konsekwencji
i podstawowych koncepcji.

W artykule skoncentrowano si¢ na trzech etapach historii ochrony pa-
tentowej drugiego medycznego zastosowania na gruncie systeméw prawnych
wylaczajacych dopuszczalnosé patentowania metod leczenia i odpowiadajacych
im trzech zagadnieniach spornych: pierwsze — czy w ogodle drugie (kolejne)
medyczne zastosowanie moze by¢ przedmiotem patentowalnego wynalazku;
drugie - jakiego rodzaju rozwigzania moga by¢ uznane za drugie medyczne za-
stosowanie, a nie za rozwigzanie dotyczace metody leczenia; trzecie —jakiego ro-
dzaju i przez kogo podejmowane dzialania stanowig naruszenie takich patentow.
Tlem rozwazan jest prawo patentu europejskiego oraz prawo krajowe panstw
— stron EKP. Catkowicie pomini¢to w rozwazaniach zagadnienie zasadnosci
i stusznosci udzielania patentéw na rozwigzania dotyczace drugiego medyczne-
go zastosowania. Jest to bowiem temat zastugujacy na odrebng analize, stanowia-
ca element zagadnienia szerszego — filozofii, celu i funkeji ochrony patentowej
we wspdlczesnym Swiecie.
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2. Drugie medyczne zastosowanie w systemie patentu
europejskiego — ujecie historyczne

2.1. Ochrona patentowa drugiego medycznego zastosowania
na gruncie EKP 1973

Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich w brzmieniu przyjetym
w 1973 17 zawierala postanowienie wyraznie i jednoznacznie wylaczajace do-
puszczalno$¢ patentowania metod leczenia (metodami terapeutycznymi i chi-
rurgicznymi), a takze metod diagnozowania. Cho¢ zgodnie z literalnym brzmie-
niem art. 52 (4) EKP 1973 patent na takie wynalazki nie moze by¢ udzielony,
dlatego ze nie spelniajg one przestanki przemystowej stosowalnosci, to w mysl
dominujacego pogladu, uzasadnienie takie byto jedynie fikcja prawna®. W isto-
cie bowiem celem takiego postanowienia bylo zapobiezenie sytuacji, w ktorej
lekarze, ratujac zycie lub zdrowie, mieliby ograniczong swobod¢ doboru metod
postgpowania, ze wzgledu na istniejace patenty. Konwencja natomiast nie tylko
nie zawierata zadnych ograniczen patentowalnos$ci produktéow (w tym zwlasz-
cza substancji i mieszanin) znajdujacych zastosowanie w niepatentowalnych
metodach leczenia, wyraznie stanowiac, iz nie ma do nich zastosowania wyta-
czenie patentowalnos$ci metod leczenia, ale wrecz natozyta na strony EKP obo-
wigzek objecia ich ochrong patentowa w wyznaczonym czasie’. Warto zauwazyc,
ze w wielu krajach w chwili wejscia w zycie EKP (tj. w 1978 r.) patentowanie
produktow farmaceutycznych byto niedopuszczalne. Uznawano bowiem, ze pa-
tentowanie takich rozwigzan, jako ograniczajace dostepnosé lekow, niezgodne
byltoby z zatozeniami jakie legty u podtoza modelu ochrony patentowe;j.

Wylaczenie patentowalnosci metod leczenia w EKP nie stangto natomiast
na przeszkodzie dopuszczalnosci udzielania patentéw na tzw. pierwsze medycz-
ne zastosowanie. Zgodnie z art. 54 (5) EKP 1973 za nowy moze by¢ uznany
wynalazek polegajacy na wskazaniu pierwszego zastosowania na potrzeby me-
dyczne (terapii lub diagnostyki) substancji lub mieszaniny, ktéra sama w sobie
nalezy do stanu techniki. Patent na takie rozwigzanie daje uprawnionemu wy-
tacznos¢ korzystania z przedmiotu wynalazku, jakim jest produkt, w zakresie

7 Zob. przypis 4.

8 Jako gléwne uzasadnienie wskazuje si¢ konieczno§é eliminowania wszelkich
ograniczen swobody lekarza w doborze metod leczenia — w ten sposéb np. w decyzjach
Rozszerzonej Izby odwotawcze EUP — G 1/04 oraz G 1/07). Odmienne podejscie mozna
byto dostrzec na gruncie prawa niemieckiego — wymaganie przemystowej stosowalnosci
przez wiele lat w wielu wypadkach odgrywato decydujaca role przy ocenie zdolnosci pa-
tentowej rozwigzan dotyczacych drugiego medycznego zastosowania, np. Carvedilol 11
—XZR 236/01 (2000).

2 Art. 167 EKP.
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jego wszelkich medycznych zastosowan. Jest to wiec ochrona absolutna produk-
tu w zakresie jego medycznego przeznaczenia. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze
wskazany w art. 54 (5) EKP szczegdlny sposéb badania nowosci dopuszczalny
jest jedynie w odniesieniu do rozwigzan polegajacych na medycznym zastoso-
waniu substancji lub mieszaniny. Nie ma natomiast zastosowania w odnie-
sieniu do wynalazkéw, ktorych przedmiotem sg inne produkty (np. urzadzenia
czy narzedzia'®) znajdujace zastosowanie w niepatentowalnych ze wzgledu na
art. 52 (4) EKP) metodach medycznych.

Jak wynika z materialéw dokumentujacych prace nad EKP, dominujacy
byt poglad, iz wykluczy¢ nalezy mozliwo$¢ patentowania kolejnych zastosowan
medycznych produktéw nalezacych do stanu techniki. Jednak juz w 1985 r. Roz-
szerzona Izba Odwotawcza wydata decyzje G 5/83 w sprawie EISAI!!, w ktorej
udzielanie takich patentéw uznata za dopuszczalne na gruncie EKP. Nie kwe-
stionujac obowigzywania zakazu patentowania metod leczenia i potwierdzajac
bezwzgledny nakaz jego poszanowania, stwierdzono, ze patent na drugie me-
dyczne zastosowanie produktu nalezacego do stanu techniki, nie jest patentem
na metode leczenia. Stwierdzajac powyzsze, wskazano zarazem jako jedyny do-
puszczalny (prawidtowy) — tzn. chronigcey przed zarzutem patentowania metod
leczenia — sposob redakcji zastrzezen patentowych dotyczacych takich rozwia-
zan. Jest to tzw. szwajcarska formula zastrzezen: ,,zastosowanie substancji X do
wytwarzania produktu do terapii Z”, przy czym substancja X nalezy do stanu
techniki podobnie jak i jej zastosowanie dla celéow medycznych, odmiennych
anizeli okre$lone w zastrzezeniu.

Decyzja w sprawie EISAI wywotata diametralnie zr6znicowane opinie,
przy czym oceniana byta na dwéch réznych ptaszezyznach. Oceniano zaréw-
no zasadnos¢ i stusznos$¢ dopuszczalnosei patentowania drugiego zastosowania
medycznego, jak tez prawidlowo$¢ de lege lata wyrazonego w tej decyzji stano-
wiska. Zwolennicy przyjetego w G5/83 stanowiska, uzasadniajac jego zgodnosé
z EKD, akcentowali przede wszystkim jego zgodnos¢ z celem ochrony patentowej
i jej funkcja. Powotujac sie na spoteczng wartos$¢ rozwigzan w postaci drugiego
medycznego zastosowania, a zarazem na wysokie koszty ich opracowania i ry-
zyko niepowodzenia towarzyszace podejmowaniu badan, ktére moga, ale nie
muszg doprowadzi¢ do powstania satysfakcjonujacego rezultatu, uznawano do-
puszczalno$¢ udzielania patentéw na drugie medyczne zastosowanie za zgod-
ne z celem ochrony patentowej. Wskazywano, ze mozliwo$¢ uzyskania patentu

10 Np. w decyzji Izby Odwotawczej EPO T 227/91 z 1992, a takze w decyzji
T2369/10 z 2015, iz drugie i kolejne medyczne zastosowanie dotyczy wyltacznie substancji
lub zwigzkoéw a nie urzadzen.

" Decyzja EISAI G 5/83 — 25 III 1985 — Second medical indication.
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na takie rozwigzanie stwarza zachgte do inwestowania w prace nakierowane na
ich opracowanie, a patent — jest swego rodzaju wynagrodzeniem (nagroda) za
niekwestionowany wktad w stan techniki.

Czes$¢ komentatorow kwestionowata trafno$é¢ powyzszego uzasadnienia,
ale przede wszystkim krytykowano te¢ decyzje, wskazujac na jej niezgodnosé
z EKD, tj. z wyraznym zakazem patentowania metod leczenia. Odpowiadajac na
ten ostatni zarzut, zwolennicy decyzji powoltywali si¢ na poréwnanie literalnego
brzmienia zastrzezenia wedlug formuly szwajcarskiej z literalnym brzmieniem
zakazu zawartego w art. 52 (4) EKP 1973. Oczywistg i bezsporng ich odmien-
nos$¢ wskazywano jako oczywiste i bezsporne uzasadnienie tezy o zgodnosci sta-
nowiska wyrazonego w sprawie G 5/83 z EKP. Przedmiotem patentu udzielo-
nego na podstawie takiego zastrzezenia nie jest bowiem metoda leczenia, ani
sposob (stosowania) produktu na potrzeby leczenia czy w procesie leczenia,
a jedynie metoda (sposob) wytwarzania produktu o okreslonym przeznaczeniu.
A wiec przedmiot patentu jest odmienny od przedmiotu wynalazkéw, ktérych
patentowanie jest niedopuszczalne. Rozszerzona Izba Odwotawcza uzasadniajac
decyzje w sprawie G 5/83, podkreslita zarazem odmiennos¢ zastrzezen wg for-
muty szwajcarskiej od zastrzezen, ktérych przedmiotem jest uzycie okreslonej
substancji (lub mieszaniny) na potrzeby terapii okreslonego schorzenia'?.

Prawidlowos¢ rozumowania, ktére legto u podloza decyzji G 5/83, aw kon-
sekwencji i dopuszczenie udzielania patentéw na podstawie zastrzezen szwajcar-
skich budzi (ibudzita) powazne watpliwosci, jesli nie ograniczac si¢ do poréwnania
tekstu zakazu patentowania z tekstem zastrzezen wedtug formuty szwajcarskiej,
a poréwnaé przedmiot zakazu z art. 52 (4) EKP z przedmiotem wytacznosci
uzyskiwanej w wyniku udzielenia patentu na podstawie takiego zastrzezenia.
Tylko takie podejscie wydaje si¢ trafne, jesli poszukuje si¢ odpowiedzi na pytanie
czy konkretny patent (lub patent udzielony na podstawie okreslonego rodzaju
zastrzezen) nie narusza obowigzujacego zakazu patentowania. Celem kazdego
zakazu patentowania jest bowiem uniemozliwienie przyznawania wylacznosci
w odniesieniu do okre$lonego rodzaju rozwigzan — w omawianym przypadku sa
to metody leczenia’®. Jesli z tak pojmowanym zakazem z art. 52 (4) EKP 1973
zestawi¢ przedmiot wylacznosci uzyskanej na podstawie zastrzezenia w formule
szwajcarskiej, to twierdzgca odpowiedz na pytanie o zgodnos¢ decyzji G 5/83
z EKP co najmniej nie jest juz oczywista.

2 Wyraznie za niedopuszczalne, jako pozostajace w konflikcie z zakazem paten-
towania metod leczenia uznano wiec zastrzezenie wg tzw. formuly niemieckiej: ,,uzycie
substancji X w terapii Z” — Benzolsulfonylharnstoff - BGH X ZR 13/75-20.01.1977 - IIC
1978/ 42.

3 Takie uzasadnienie jako wcigz aktualne przywotano m.in. w decyzji G 1/04

oraz G 1/07.
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Metody leczenia, ktérych dotyczy zakaz patentowania, to — w mysl po-
gladow ustalonych w EUD, a takze w doktrynie — wszelkie dzialania modyfi-
kujace procesy metaboliczne organizmu poprzez wprowadzanie odpowiednich
substancji lub tez przez poddawanie go oddzialtywaniu innych czynnikow!'*.
A zatem zakaz patentowania metod leczenia, to zakaz przyznawania prawa wy-
tacznego do sposobéw oddziatywania na organizm w celu uzyskania okreslo-
nych medycznych rezultatow (terapia, diagnostyka, chirurgia). Trafnos¢
takiego pojmowania tego zakazu znajduje potwierdzenie w przywotanym wyzej
powszechnie akceptowanym jego uzasadnieniu. Zakaz ten ustanowiono przede
wszystkim po to, by zapewni¢ swobode doboru metod terapii i diagnostyki, by
dzialalno$¢ lekarzy nie doznawata zadnych ograniczen ze wzgledu na ochrong
patentowg. Zastrzezenie patentowe wedtug formuty szwajcarskiej prima facie
rzeczywiscie dotyczy jedynie sposobu wytwarzania produktu przeznaczonego
do zastosowania w okreslonej terapii. Jednak patent udzielony na podstawie ta-
kiego zastrzezenia daje uprawnionemu wylaczno$¢ zastosowania tego produktu
na potrzeby terapii, czyli wykorzystania jego oddzialywania na organizm w celu
uzyskania okre§lonych medycznych rezultatéw. Zgodnie bowiem z ustalona
w prawie patentowym regula, patent na sposéb wytwarzania daje uprawnionemu
wylacznos¢ korzystania z produktu uzyskanego bezposrednio opatentowanym
sposobem. Sposéb wytwarzania wskazany w zastrzezeniu znamienny jest tym,
ze: (1) zastosowano w nim okreslong substancje X, (ii) produkt przeznaczony
jest na potrzeby okreslonej terapii. Wobec tego, ze zadne inne cechy tego sposo-
bu nie sg istotne, to wylacznoscia objety jest kazdy sposob wytwarzania produk-
tu przeznaczonego do terapii wskazanego schorzenia, w ktéorym wykorzystuje
sie substancje X. W rezultacie, wylacznos¢ wynikajaca z patentu udzielonego na
podstawie zastrzezenia szwajcarskiego obejmuje kazde wykorzystanie substancji
X dla oddzialywania na procesy metaboliczne w celu terapii danego schorzenia®.
Niezaleznie bowiem od literalnego brzmienia zastrzezenia szwajcarskiego, isto-
ta rozwigzania, ktérego ochrong ma zapewnic¢ patent, jest oddziatywanie danej
substancji X na procesy metaboliczne zachodzace w organizmie.

Juz w tym miejscu warto zasygnalizowa¢ niesp6jnos$¢ miedzy trescia,
a zatem i rodzajem, zastrzezen a istotg rozwigzania, ktérego ochrona jest ce-
lem ubiegajacego si¢ o patent. Niesp6jnos¢ ta stata si¢ przyczyng ujawniajacych
si¢ od poczatku istnienia na gruncie prawa patentu europejskiego zastrzezen
w formule szwajcarskiej, r6znic pogladéw co do przedmiotu (rodzaju) wynalaz-
ku wskazywanego w takich zastrzezeniach. Oczywisty w $wietle ich literalnego

% Zamiast licznych — decyzja G 5/83 i przywotane w niej decyzje.
5 Zwraca na to uwage m.in. Z. Pacud, Ochrona patentowa produktéw leczniczych,
2013, s. 312-313.
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brzmienia poglad, zgodnie z ktérym przedmiotem takich zastrzezen jest sposob
wytwarzania, cho¢ dominujacy, nie byt jedyny. Zdaniem niektérych, zastrzezenia
te dotyczg uzycia substancji dla celow okreslonej terapii'®. W mysl tego pogladu,
niezaleznie od sposobu redakcji, sa to w istocie zastrzezenia, jakie Rozszerzo-
na Izba Odwotawcza expressis verbis uznata za niedopuszczalne. Inni wskazu-
ja, ze umozliwienie uzyskiwania wylacznosci stosowania okreslonej substancji
(produktu) w zakresie konkretnego przeznaczenia medycznego jest powodem
i celem stworzenia zastrzezen patentowych w formule szwajcarskiej'’. O niejed-
noznacznosci tresci, a w konsekwencji i charakteru tego rodzaju zastrzezen do-
datkowo $wiadczy¢ moze zréznicowane ich interpretowanie przez sady w toku
sporéw o naruszenie patentu. Jakkolwiek w warstwie deklaratywnej zastrzezenia
te z reguly traktowane sa jako dotyczace sposobu wytwarzania, to juz w orzecze-
niach dostrzec mozna tendencje do traktowania patentéw udzielonych na ich
podstawie jak patentéw na produkt o ograniczonym zastosowaniu'®.

Wydaje si¢ jednak, ze istote wynalazkéw przedstawionych w zastrzeze-
niach szwajcarskich, wprost odzwierciedla po pierwsze powszechnie stosowana
ich nazwa — drugie medyczne zastosowanie, w ktérej nie ma zadnego nawigza-
nia nawet do sposobu wytwarzania, a po drugie — takze, co nie mniej istotne,
wskazany w decyzji G 5/83 i przyjety w EUP oraz w praktyce innych urzedow
patentowych sposob oceny ich zdolnosci patentowej. Podstawa ustalen dotycza-
cych nowosci i poziomu wynalazczego takiego wynalazku jest bowiem nowos¢
i poziom wynalazczy zastosowania terapeutycznego. Jesli zatem przyjaé, ze pa-
tent udzielony na podstawie zastrzezenia wedtug formuly szwajcarskiej nie jest
patentem na metode leczenia, to wyrazna staje si¢ niespdjnos¢ miedzy przed-
miotem zastrzeganym a przedmiotem, ktérego nowos¢ i poziom wynalazczy de-
cyduje o zdolnosci patentowej przedmiotu zastrzeganego'’.

16 A. Szewc, G. Jyz, Prawo wtasnosci przemystowej, 2003, s. 153 i n.

7 M.in. Z. Pacud, op. cit.

18 Na ten temat zob. m.in. K. Riiting, A New Scenario for Infringement of Second
Medical Use Patents: Are Generics Liable when They Participate in Discount Contract Ten-
ders?; epi Information 2016/ 1 [The Institute of Professional Representatives before the

European Patent Office (epi); dostepne: http://www.vossiusandpartner.com/fileadmin/
Redakteure/PDFs/KAR_Second_Medical Use_Patents.pdf, powotujac si¢ na orzec-

znictwo sadéw niemieckich, a takze powotujacy si¢ na sady niemieckie i holenderskie
B. Cordery, S. Willis, Second medical use issues — where are we now and where should we be
going?, dostepne: Lexis®PSL Corporate Crime, 22.02.2017, https://www.lexology.com/li-
brary/detail.aspx?g=2elaebb3-d6dd-4b49-8c49-5971dceladeS.

¥ Na t¢ niespdjnosé zwracano uwage takze w orzecznictwie — np. w Niemczech
w sprawie Carvedilol II-X ZR 236/01 (2006) Sad Najwyzszy stwierdzit, ze wobec zakazu
patentowania metod leczenia i diagnozowania podstawa oceny nowosci i poziomu wyna-
lazczego nie moga by¢ ustalenia dotyczace sposobu terapeutycznego oddziatywania.
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2.2. Ochrona patentowa drugiego medycznego zastosowania na gruncie
EKP 2000

Mimo glosow krytyki ze strony doktryny, a takze organéw patentowych
panstw-stron EKP?, w stosunkowo krétkim czasie patenty na drugie medycz-
ne zastosowanie udzielane na podstawie zastrzezen wedtug formuly szwajcar-
skiej upowszechnily si¢ zaréwno w praktyce EUD jak i krajowych organow pa-
tentowych, dziatajacych na podstawie ustaw wzorowanych w czesci dotyczacej
przestanek zdolnosci patentowej na EKP. Wszelkie watpliwosci co do tego, czy
takie patenty sa zgodne z EKP, a wigc i podstawy do kwestionowania ich waz-
nosci zostaty wyeliminowane w nowym tekscie EKP przyjetym w 2000 r. (dalej
»EKP 2000”). W EKP 2000 utrzymano zakaz patentowania metod leczenia,
z tym, ze przesunigto go w inne miejsce, a z tekstu konwencji usunigto jego uza-
sadnienie bazujace na przestance przemystowej stosowalnosci. Metody leczenia
oraz diagnozowania wyszczeg6lnione zostaly w art. 53 EKP 2000, jako jeden
z trzech rodzajow wynalazkéw, na ktore nie udziela si¢ patentéw europejskich?!.
Bez zmian zachowano dopuszczalno$é udzielania patentéw na tzw. pierwsze
medyczne zastosowanie (art. 54 ust. 4 EKP 2000), a ponadto wprowadzono
nowe postanowienie art. 54 ust. 5 EKP 2000, z ktérego jednoznacznie wynika
dopuszczalnos$¢ patentowania drugiego medycznego zastosowania. Podkresli¢
przy tym warto, ze postanowienie to, podobnie jak i postanowienie stanowigce
podstawe dopuszczalnosci patentowania pierwszego medycznego zastosowa-
nia, dotyczy w istocie sposobu oceny nowosci takich wynalazkéw, a nie rodzaju
rozwigzan, na jakie moga by¢ udzielane patenty. Zgodnie z art. 54 (5) w zw.
zart. 54 (4) EKP sposéb i kryteria oceny nowosci wynalazkéw, okreslone w ust. 2
i 3 tego postanowienia, nie wylgczaja zdolnosci patentowej jakiejkolwiek sub-
stancji lub mieszaniny, objetej stanem techniki, stosowanej w $cisle okreslony
sposob w jakiejkolwiek metodzie, o ktérej mowa w art. 53 (¢) EKP, pod warun-
kiem, ze takie zastosowanie nie jest objete stanem techniki.

Konsekwencja tej zmiany EKP bylo wyrazne dopuszczenie udzielania
patentu na drugie medyczne zastosowanie nie tylko na podstawie zastrzezen

20 Odmawiano udzielania patentéw na drugie medyczne zastosowanie (np. w spra-
wie Sopharma (Sopharma’s Application [1983] RPC 195,podobnie w decyzji In re Bayer
z 1984 r. [1984] RPC 11), a takze uniewazniano takie patenty udzielone przez EUP.

2L Art. 53: Nie udziela si¢ patentéw europejskich na:

(a) wynalazki, z ktérych korzystanie w celach komercyjnych byloby sprzeczne
z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami pod warunkiem, ze takie korzystanie
nie jest uwazane za sprzeczne z nimi jedynie dlatego, ze jest zabronione ustawa lub innym
aktem prawnym w kilku lub we wszystkich umawiajacych sie panistwach;

(b) odmiany roslin albo rasy zwierzat lub czysto biologiczne sposoby hodowli ro-
§lin lub zwierzat; przepis ten nie ma zastosowania do sposobéw mikrobiologicznych ani
produktéw otrzymywanych tymi sposobami.
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wedtug formuty szwajcarskiej, ale takze na podstawie zastrzezenia bezposrednio
wskazujacego produkt o okreslonym przeznaczeniu (product-by-use), np. ,sub-
stancja X lub zwigzek zawierajacy substancje X do uzycia w sposobie leczenia okre-
§lonego schorzenia” lub ,substancja X lub zwiazek zawierajacy substancje X do
uzycia jako lek o okreslonym dziataniu”, np. immunopresyjny czy przeciwbdlowy.

Warto zauwazy¢, ze w wyniku zmiany przepiséw ten sam wynalazek mégt
by¢ kwalifikowany jako rozwigzanie, ktérego przedmiotem jest produkt o okre-
§lonym przeznaczeniu, lub jako rozwigzanie, ktérego przedmiotem jest sposéb
wytwarzania.

Jednak juz w 2010 r. Rozszerzona Izba Odwotawcza w decyzji G 2/08%
stwierdzita, ze nowy art. 54 ust. 5 EKP czyni zbednym postugiwanie si¢ szwaj-
carska formutg zastrzezen patentowych. Na uwage zastuguje nie ta zdawatoby si¢
oczywista wobec zmiany EKP konstatacja, ale kategoryczne stwierdzenie przez
Rozszerzong Izb¢ Odwolawczg niedopuszczalnosei postugiwania si¢ takimi za-
strzezeniami we wnioskach z pierwszenstwem od 29.01.2011 r. Patenty europej-
skie na drugie medyczne zastosowanie moga wigc by¢ udzielane jedynie na pod-
stawie celowo$ciowo ograniczonych zastrzezen produktu, zgodnie z art. 54 ust.5
EKP?. Nie oznacza to jednak, ze szwajcarskie zastrzezenia, a zwlaszcza pytania
o ich prawidlowa interpretacje, utracity z tym dniem znaczenie. Majac na uwa-
dze wezesniej udzielone patenty, a takze SPC udzielane na podstawie patentéw na
drugie medyczne zastosowanie, mozna liczy¢ si¢ z tym, ze zachowaja one aktual-
nos$¢ do 2035 r. A wige jeszeze ok. 18 lat kwestie te moga pojawiac si¢ w zwiazku ze
sporami o naruszenie patentéw i SPC, a takze o uniewaznienie takich praw.

Mozna zatem stwierdzié, ze zakonczyt si¢ pierwszy etap sporéw dotycza-
cych patentowej ochrony drugiego medycznego zastosowania — dopuszczalnosé
udzielania patentéw na takie rozwigzania jest obecnie bezsporna zaréwno na
gruncie prawa patentu europejskiego, jak i krajowych ustaw panstw-stron tej
konwencji, do ktérych wprowadzono przepisy bedace odpowiednikami art. 54

ust.5 EKP 2000%.

22 Decyzja Dosage regime/ABBOTT RESPIRATORY z 19.02.2010 r.

2 W decyzji tej potwierdzono aktualnos$é wezesniej prezentowanego w EUP po-
gladu, zgodnie z ktérym niedopuszczalne jest udzielanie patentéw europejskich na drugie
medyczne zastosowanie na podstawie zastrzezen stosowanych od wielu juz lat w Niem-
czech, tzw. zastrzezen wedlug formuty niemieckiej, zob. wyzej przypis 13.

24 Np. w Wielkiej Brytanii w 2004 r. — sec 4A (4) of the UK Patents Act 1977
—warto zaznaczy¢, ze w przepisie 130(7) UK Patent Act wyraznie stwierdza sig, ze przepis
sec 4A jest jednym z przepiséw majacych prowadzi¢ — w granicach mozliwosci — do uzy-
skania takiego efektu jak odpowiednie postanowienia EKP; Francja— Art. L. 611-11 IPC,
§ 41 5 wprowadzony w 2008 r.; Niemcy — Sec 3 (4) Patentsgesetz 1981 — przepis wszedt
w zycie 13.12.2007 r.
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3. Nowos¢ medycznego zastosowania jako przestanka
uznania go za przedmiot wynalazku nadajacego si¢
do opatentowania

Wobec sposobu okreslenia w przepisach istoty wynalazku, ktérego nowosé
oceniana ma by¢ wedtug szczegélnych regul okreslonych w art. 54 ust. 5 EKP
2000 i w bedacych ich odpowiednikami w przepisach ustaw krajowych, zasadni-
cze znaczenie ma odpowiedZ na pytanie, na czym powinna polega¢ odmiennos¢
zastosowania od zastosowania medycznego nalezacego do stanu techniki, aby
nalezalo je uzna¢ za drugie (kolejne) medyczne zastosowanie, a wigc za wynala-
zek, do ktoérego przepisy te maja zastosowanie. Watpliwosci co do tego, czy wy-
starczy jakakolwiek odmiennos¢, czy tez niezbedny jest okreslony jej rodzaj lub
poziom (doniostos¢) ujawnily si¢ juz na tle EKP 1973, czyli po decyzji w sprawie
EISAI, a nie wyeliminowano ich w EKP 2000. Zagadnienie jest wigc wcigz aktu-
alne. Podkresli¢ bowiem nalezy, ze dopuszczenie patentow na drugie medyczne
zastosowanie nie uchyla bowiem (przynajmniej wyraznie) zakazu patentowania
metod leczenia ani nie ogranicza jego zakresu. Poszanowanie tego zakazu de-
klarowano w decyzji EISAI, a art. 54 (5) EKP 2000 nie dotyczy, jak zaznaczono
wyzej, katalogu przedmiotéw patentowalnych, a jedynie sposobu oceniania no-
wosci rozwigzan okreslonego rodzaju. Nieuzasadnione byloby wiec wywodze-
nie z tego postanowienia odstgpstwa od tego zakazu. Dlatego tez niezaleznie
od podstaw prawnych patentowej ochrony drugiego medycznego zastosowania
i rodzaju zastrzezen, na podstawie ktérych patent ma by¢ udzielony, niezbedna
jest odpowiedZ na pytanie: na czym polega¢ ma lub czego ma dotyczy¢ nowosé
zastosowania medycznego, by mozna bylo stwierdzi¢, iz jest to wynalazek, na
jaki moze by¢ udzielony patent, a nie rozwigzanie, ktérego przedmiotem jest
nowa metoda leczenia.

W swietle decyzji EISAI, od poczatku za bezsporne uznaje sig, iz drugie
medyczne zastosowanie jako wynalazek patentowalny polega¢ moze na wska-
zaniu zastosowania znanej substancji w terapii innego schorzenia niz schorze-
nie, w ktérym wezesniej ta substancja byta stosowana. Jednak stosunkowo szyb-
ko w praktyce organéw patentowych upowszechniat si¢ takze poglad, zgodnie
z ktérym drugie medyczne zastosowanie nie musi dotyczy¢ innego schorzenia
niz to, ktérego leczenie dang substancja nalezato do stanu techniki. Takie stano-
wisko zrodzito pytanie, w jakich przypadkach stosowanie substancji leczniczej
w ramach terapii tej samej choroby, w jakiej byta wezesniej stosowana, jest nowa
metoda leczenia (przedmiot niepatentowalny), a w jakich — patentowalnym
nowym zastosowaniem medycznym znanej substancji. Analiza decyzji EUP po-
zwala wskaza¢ kilka rodzajow rozwigzan, ktore najwczes$niej zaczeto uznawac
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za wynalazki dotyczace drugiego medycznego zastosowania. Po pierwsze, do
tej kategorii zaliczono rozwigzania, w ktérych dla celéw terapeutycznych wy-
korzystano nieznane wczesniej oddziatywanie techniczne (efekt techniczny)
danej substancji. Przyktadem moze by¢ rozwiazanie, ktérego dotyczyta decy-
zja T 863/01%. Do stanu techniki nalezalo zastosowanie ludzkiego interferonu
Beta2 w terapii choréb nowotworowych. Stosowano t¢ substancje do posred-
niego oddziatywania na komorki nowotworowe poprzez aktywowanie komorek
limfoidalnych zwalczajacych komérki nowotworowe lub poprzez stymulowanie
systemu immunologicznego pacjenta. Natomiast drugie — nowe — medyczne za-
stosowanie tej substancji polegato na uzyciu tej substancji do bezposredniego od-
dzialywania na poszczegdlne komorki rakowe. Patent zostat udzielony. Podobna
sprawa stanowita przedmiot decyzji T 1642/06%°. Tym razem jako drugie me-
dyczne zastosowanie wskazano posrednie oddziatywanie substancji na komérki
rakowe, poprzez wspomagajacy je uktad naczyniowy, a stan techniki obejmowat
bezposrednie oddziatywanie na takie komorki. Po drugie, za wynalazek w posta-
ci nowego medycznego zastosowania uznano takze rozwigzanie polegajace na
zastosowaniu substancji wykorzystywanej juz wczesniej w terapii danego scho-
rzenia, ale w leczeniu innej grupy pacjentéw niz ci, ktérym wcze$niej byta ona
podawana?’. Nowa grupe musi odrézniac¢ od pierwotnych adresatow leku ich fi-
zjologiczny lub patologiczny status. Podobnie jako nowe medyczne zastosowanie
kwalifikowana moze by¢ tez zmiana sposobu podawania substancji (zawierajace-
gojaleku), np. kropléwke zastapiono zastrzykiem lub zastrzyk — tabletka, nawet
jesli byta to ta sama substancja w tym samym schorzeniu.

Najdluzej utrzymywaly si¢ réznice stanowisk doktryny i orzecznictwa
w kwestii dopuszczalno$ci uznania za patentowalny wynalazek rozwiazania,
ktorego przedmiotem jest nowe dawkowanie tego samego leku w tym samym
schorzeniu, np. zmiana wielkosci dawek czy czestotliwosci ich podawania.
Zmiana taka moze stuzy¢ np. zmniejszeniu ucigzliwosci terapii (czgstotliwosé
iniekeji, dlugotrwatosc i czestotliwosé kroplowki) lub ograniczeniu jej skutkow

25 ZaZ. Pacud, op. cit., ktéra szeroko oméwita ksztattowanie sie polityki organéw
patentowych w odniesieniu do tego rodzaju rozwiazan, a w tym i rodzaje rozwigzan uzna-
wanych za patentowalne wynalazki dotyczace drugiego medycznego zastosowania.

26 Szerzej na temat tej decyzji Z. Pacud, op. cit.

27 Np. decyzje EUP: T 233/96; T 863/01. Warto odnotowa¢ niejednolitos$¢ praktyki
urzeddw patentowych przy ocenie patentowalnosci tego rodzaju rozwigzan. Przyktadowo
w EUP nowos¢ zastosowania medycznego moze zachodzi¢, jesli wniosek dotyczy zastoso-
wania substancji na potrzeby leczenia grupy pacjentéw, ktéra wezesniej nie byta wyraznie
wskazana jako ta, u ktérej lek moze by¢ stosowany; w Wielkiej Brytanii uksztattowalo
sie podejscie bardziej rygorystyczne — do stanu techniki zaliczono takze grupy, ktére
w sposob dorozumiany byty adresatami ,,starego” rozwigzania.
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ubocznych. W EUP przez wiele lat po decyzji EISAI — utrzymywat si¢ poglad,
iz zastrzezenie obejmujac jedynie zmian¢ dawkowania jest — niezaleznie od spo-
sobu redakcji zastrzezen — zastrzeganiem metody leczenia i dlatego odmawiano
patentu®®. Warto odnotowa¢, ze zdaniem niektérych, nawet jesli by uznad, ze nie
jest to wynalazek dotyczacy metody leczenia, to i tak udzielenie patentu byloby
niedopuszczalne, gdyz nie byltaby spelniona przestanka poziomu wynalazczego
—kazda zmiana dawkowania leku winna by¢ traktowana jako rozwigzanie oczy-
wiste, jesli nie wywoluje odmiennego efektu technicznego.

Z czasem jednak zaczely pojawiaé sie decyzje EUP, w ktérych prezento-
wano odmienne stanowisko w tej kwestii*’, a ujawniona tym samym niejedno-
litos¢ polityki EUP sktonita Izbe Odwotawcza, ktéra staneta przed koniecznos-
cig kwalifikacji prawnopatentowej wynalazku polegajacego jedynie na zmianie
dawkowania znanej substancji, do skierowania pytania do Rozszerzonej Izby
Odwotawczej*. Rozszerzona Izba Odwotawcza w decyzji G 2/08%' jednoznacz-
nie stwierdzila, ze takie rozwigzania moga by¢ przedmiotem patentu jako drugie
medyczne zastosowanie — patenty takie nie pozostaja w kolizji z zakazem paten-
towania metod leczenia. Patent udzielony na takie rozwigzanie nie jest bowiem
patentem na metodg¢ leczenia, ale na wynalazek, ktérego istnienie zdeterminowa-
ne jest znalezieniem nowej metody leczenia. Przedmiotem patentu udzielonego
na podstawie art. 54 ust.5 EKP 2000 jest lek (produkt) dawkowany w okreslony
spos6b. Natomiast nowa metoda leczenia polega na podawaniu okreslonego leku
w okreslony sposob, a takie rozwigzanie nie jest przedmiotem patentu.

Traktowanie sposobu dawkowania jako patentowalnego wynalazku przez
dtugi czas, nie tylko przed, ale i po wydaniu decyzji G 2/08, nie bylo akceptowane na
gruncie krajowych systeméw patentowych niektorych panstw-stron EKP. Krytycz-
ne stanowisko wobec takiej koncepcji zajmowaty sady m.in. w Wielkiej Brytanii®?,

28 Np. decyzje: T 56/97, T 4/98.

2 Np.w 2004 r. wdecyzji T 1020/03, w sprawie Method of administration of IGF-
1-29.10.2004. Takie samo stanowisko w pdzniejszej sprawie T 36/04.

30 T 13/99 z dnia 22 kwietnia 2008 r.

31 Zob. przypis 23. Podstawg rozstrzygniecia zgodnie z wyjasnieniami zawartymi
w decyzji (pkt 1.1.1.) byta EKP 2000.

32 Orzeczenie sadu apelacyjnego Bristol-Myers Squibb Co. v Baker Norton Phar-
maceuticals Inc. —w orzeczeniu z 23 maja 2000 r. [2001] R.P.C. 1 dotyczacym patentu EP
(U.K.) 0584001. - stwierdzono niewaznos¢ tego patentu w Wielkiej Brytanii, jako paten-
tu udzielonego na metode¢ leczenia. Przedmiotem zgloszenia byto rozwiazanie w postaci
nowego dawkowania leku przeciwnowotworowego (taxol), zmniejszajacego uciazliwo$é
przyjmowania leku, gdyz skrécono czas i zmniejszono czestotliwos$é jego podawania przez
kropléwke.
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Francji*? czy Szwajcarii**. Prowadzito to m.in. do uniewazniania europejskich pa-
tentow udzielonych na takie rozwigzania. Na podkreslenie zastuguje, iz poglad
o bezzasadnosci, a wrecz wadliwosci przez swoja niezgodnosé z EKP, uznawania
dawkowania leku za nowa metode terapii w rozumieniu wyrazano zaréwno na
podstawie EKP 1973, jak i EKP 2000. W wigkszosci panstw jednak stanowisko
w tej sprawie ulegto zmianie w nastepstwie decyzji G 2/08%. Zmiang podejscia
do takich rozwigzan dostrzec mozna np. w orzeczeniach sagdéw niemieckich.
Zrezygnowano bowiem z wcze$niej stosowanego uzalezniania kwalifikacji praw-
nopatentowej rozwigzania polegajacego na nowym dawkowaniu leku od powia-
zania tego dawkowania z procesem wytwarzania leku, tj. np. od wytwarzania
leku w okreslonej dawce lub postaci odmiennej od wezesniej stosowanej*t. Uzna-
no bowiem, ze takie podejscie nie ma uzasadnienia w odniesieniu do zastrze-
zen formutowanych na podstawie art. 54 (5) EKP, a wigc takich, ktére zgodnie
z decyzja G 2/08 s3 jedynym prawidtowym sposobem zastrzegania drugiego me-
dycznego zastosowania.

Do niedawna wyjatkiem byla Francja. Przywolane wyzej orzeczenia
w sprawach Actavis/MSD oraz Teva/Eli Lilly wydane byty juz po decyzji Roz-
szerzonej [zby Odwotawczej EUP w sprawie G 2/08. Podkreslono w nich, ze sad
francuski nie jest zwigzany stanowiskiem EUP a specyficzny sposéb dawkowa-
nia nie moze by¢ uznany ani za pierwsze, ani za kolejne medyczne zastosowa-
nie znanej substancji. Dawkowanie ustalane jest przez lekarza, zgodnie z jego
wiedzg, prze§wiadczeniem i na jego odpowiedzialnos¢, dlatego patentowalnosé
sposobow dawkowania jest wytaczona ze wzgledu na zakaz patentowania metod
leczenia (art. L. 611-16, Code de la propriété intellectuelle)®. To stanowisko

33 Orzeczenie Tribunal de grande instance, Paris z 28.09.2010 w sprawie Actavis
v. Merckw sprawie oraz z 20.03. 2012 w sprawie Teva v. Eli Lilly

34 Sad w Zurichu (Handelsgerichts des Kantons Ziirich) w orzeczeniu z 14.04.
2009 r.) w sprawie Mepha AG, Helvepharm AG and Streuli Pharma AG vs. Merck &
Co. Inc uniewaznit patent europejski (EP 1 175 904. )na drugie medyczne zastosowanie
w postaci sposobu dawkowania, stwierdzajac, ze dla takiego traktowania tego rodzaju roz-
wigzan EKP nie daje podstaw, gdyz jest to patent na metode leczenia.

3 Np. rozpatrujac w kolejnej instancji sprawe Mepha AG, Helvepharm AG and
Streuli Pharma AG vs. Merck & Co. Inc. (zob. przypis 35), szwajcarski Sad Najwyzszy,
w dniu 4 marca 2011 r., Nos. 4A_435/2010 and 4A_437/2010, jakkolwiek sprawe przeka-
zal do nizszej instancji do ponownego rozpoznania w zakresie nowosci i poziomu wyna-
lazczego, to w kwestii patentowalnosci tego rodzaju wynalazkéw zajat stanowisko zgodne
z wyrazonym w decyzji G 2/08, a wiec uznano dopuszczalnosé takich patentéw i uchylit
wczesniejsze orzeczenie uniewazniajace sporny patent.

3¢ W ten spos6b np. w Carvedilol II (Orzeczenie z 19 grudnia 2006 r., X ZR 236/01,
GRUR Int. 2007, nr 5, s. 423 in.

37 Za AIPPI Question Q238 National group: France s. 10; pkt c.
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sadu przyijeto jako podstawe przy formutowaniu wytycznych francuskiego urze-
du patentowego dotyczacych sposobu i kryteriow oceny zdolnosci patentowej
wynalazkéw?®. Jednak sad rozpatrujacy w 2015 r. apelacje od orzeczenia w spra-
wie Actavis/MSD zajal odmienne stanowisko, stwierdzajac, ze takze sposob daw-
kowania leku moze stanowi¢ nowe medyczne zastosowanie znanej substancji
w rozumieniu zaréwno art. 54 (5) EKP 1973, jak i art. 54 (5) EKP 2000%.

Na podkreslenie zastuguje, iz takiej kwalifikacji sposobu dawkowania nie
uzaleznia si¢ od zadnych dodatkowych przestanek, w szczegélnosci od wywola-
nia nowego efektu technicznego przez zmiane dawkowania.

Mozna zatem stwierdzi¢, ze w nastepstwie przyjecia tekstu EKP 2000 oraz
decyzji G 2/08 nastgpita dalsza marginalizacja (by nie powiedzie¢ zniweczenie)
zakazu patentowania metod leczenia wcigz wyraznego w tekscie EKP i w krajo-
wych ustawach patentowych panstw-stron tej konwencji. Oczywiscie stwierdze-
nie to mozna uzna¢ za prawdziwe jedynie przy zastrzezeniu, iz odnosi si¢ ono
do zakazu patentowania metod leczenia pojmowanego w sposob uksztattowany
i ugruntowany we wezesniejszej polityce EUP, tzn. odnoszacego si¢ do dziatan
modyfikujacych procesy metaboliczne organizmu poprzez wprowadzanie odpo-
wiednich substancji lub tez przez poddawanie go oddziatywaniu innych czynni-
kow. Warto zauwazyé, ze Izba Odwotawcza EKP kierujac do Rozszerzonej Izby
Odwotawczej pytanie, ktére stato si¢ podstawa do wydania decyzji G 2/08%,
zwrdcita uwage na to, Ze na gruncie ustalonej w polityce EUP tresci pojecia ,,me-
tody leczenia” dopuszczenie udzielania patentéw na osiagnigcia, ktorych istota
jest jedynie zmiana dawkowania znanego leku, naruszatoby zakaz patentowania
takich metod. A zatem, uznanie patentowalnosci takich osiggnie¢ na gruncie
EKP wymagatoby zmiany tresci pojecia ,,metoda leczenia”, do czego zdaniem
[zby Odwotawczej, nie ma zadnych podstaw.

W pewnym sensie i w pewnym zakresie potwierdzenie trafno$ci powyzszej
konstatacji dostrzec mozna w decyzji G 2/08, a raczej w poréwnaniu zawartych w
niej uwag na temat wptywu patentoéw na drugie medyczne zastosowanie w posta-
ci nowego sposobu dawkowania z ugruntowanym w doktrynie, a takze w polityce
EUP, w tym zwlaszcza w uzasadnieniach decyzji Izb Odwolawczych sposobem
uzasadnienia zakazu patentowania metod leczenia. Zakaz ten, jak wspomniano
wyzej i co znalazto takze odzwierciedlenie w dokumentach roboczych EKP, miat
stuzy¢ zapewnieniu lekarzom swobody doboru metod leczenia i diagnozowania.
Taki cel zakazu determinowat sposéb interpretacji postanowienn EKP, a w tym

38 Za AIPPI Question Q238 National group: France, s. 10; pkt ¢

¥ Cour d’appel de Paris, pole 5, 2¢éme Chambre, 30. 01. 2015, Merck Sharp
& Dohme Corp. v. Actavis Group EHF et al., RG No. 10/19659.

40 T 1399/04.
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w szczegdlnosci — tres¢ przypisywana pojeciu ,metody leczenia”. Tymczasem
w decyzji G 2/08 wyraznie stwierdzono, ze stwierdzona w niej dopuszczalnosé
udzielania patentéw na wynalazki, ktérych istotg jest jedynie nowy sposéb daw-
kowania moze spowodowa¢ ograniczenie swobody lekarzy w zakresie doboru
metod leczenia, ale to w gestii poszczegdlnych krajow pozostaje rozstrzygniecie,
czy winna by¢ ona chroniona dodatkowo, a jesli tak, to w jaki sposob*!.

4. Patent na drugie medyczne zastosowanie a SPC

Zmiana w sposobie podejscia organéw patentowych do osiagnie¢, ktérych
istotg jest drugie medyczne zastosowanie znalazta odzwierciedlenie nie tylko w
decyzji G 2/08 i nie tylko w sposobie oceny zdolnosci patentowej takich wyna-
lazkéw przez organy patentowe. Mozna ja zaobserwowac takze na gruncie prawa
unijnego i w orzecznictwie TSUE. Do nielicznych unijnych regulacji dotycza-
cych prawa patentowego nalezg przepisy o dodatkowym swiadectwie ochronnym
(SPC). Instytucja ta, majaca zastosowanie do produktéw farmaceutycznych®,
a takze Srodkéw ochrony roslin®, pozwala na przedtuzenie wylacznosci wynika-
jacej z patentu poza okres trwania tego prawa. Celem jej jest zrekompensowanie
uprawnionemu z patentu na taki produkt krétszego okresu — anizeli czas trwa-
nia patentu — rzeczywistej mozliwosci czerpania korzysci z takiego produktu
w warunkach patentowej wytacznosci. Wprowadzenie tego rodzaju produktu do
obrotu poprzedzone musi by¢ uprzednim uzyskaniem zgody odpowiedniego or-
ganu administracyjnego.

4 Dziatania w tym kierunku podjeto w Szwajcarii. Zamierzano ustanowi¢ do-
datkowe ograniczenie patentu, pozostawiajac poza zakresem ochrony dziatania (podej-
mowane przez uprawnione do tego osoby) dotyczace farmaceutykéw i polegajace na ich
przepisywaniu, podawaniu i stosowaniu. Jak dotad jednak ustawa patentowa nie zostata
zmieniona — na temat projektu i zastrzezen wobec niego zob. http://www.mll-legal.com
news-events/news/details/concerns-over-proposed-patent-exemption-for-physicians-
and-pharmacies-in-switzerland/.

42 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 469/2009 z dnia
6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla produktéw leczni-
czych, Dz. Urz. UE z 16.06.2009; L. 152 1 (dalej ,,rozporzadzenie 469/2009”); zastapito
ono weze$niejsze Rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych. Nowe rozporzadzenie nie miato na celu zmiany przepiséw, a je-
dynie ujednolicenie wielokrotnie zmienianego pierwotnego tekstu.

# Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lipca 1996 r.
nr 1610/96/WE, dotyczace stworzenia dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla Srodkéw
ochrony roélin dalej ,,rozporzadzenie 610/1996”.
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Zgodnie z art. 2 rozporzadzenia 469/2009 kazdy produkt chroniony
przez patent na terytorium panstwa cztonkowskiego i przed wprowadzeniem na
rynek jako produkt leczniczy podlegajacy administracyjnej procedurze wydawa-
nia zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie 2001/83*, moze by¢ przedmiotem
SPC. Swiadectwo wydaje sie, jesli produkt nie byt uprzednio przedmiotem takie-
go Swiadectwa, a zezwolenie wydane zgodnie z przepisami dyrektywy 2001/83
jest pierwszym zezwoleniem na obrét danym produktem jako produktem leczni-
czym (art. 3 rozporzadzenia 469/2009).

Jeszcze kilka lat temu za bezsporne uznawano, iz SPC nie moze by¢ przy-
znane na podstawie patentu na drugie medyczne zastosowanie, jesli wczes$niej
produkt, ktérego dotyczy ten patent, byl przedmiotem zezwolenia wydane-
go na podstawie dyrektywy 2001/83. Poglad taki byl zgodny z wyjasnienia-
mi zawartymi w uzasadnieniu projektu rozporzadzenia Rady (EWG) z dnia
11 kwietnia 1990 r. dotyczacego stworzenia dodatkowego §wiadectwa ochronne-
go dla produktéw leczniczych (COM(90) 101 wersja ostateczna)®. Wyraznie
w nim stwierdzono, ze tworzone $wiadectwo ma mie¢ zastosowanie wylacznie
do nowych, a nie do wszystkich opatentowanych i dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych. Dlatego przewidziano dopuszczalno$¢ wydania tylko
jednego $wiadectwa na kazdy produkt. Produkt bowiem winien by¢ rozumiany
w Scistym znaczeniu substancji czynnej. Modyfikacje produktu leczniczego, takie
jak nowy sposéb dozowania, zastosowanie nowych soli lub estréw czy odmien-
na forma aplikowania, nie moga powodowa¢ wydania nowego $wiadectwa. Ta-
kie stanowisko wyrazit tez Trybunat Sprawiedliwosci UE w orzeczeniu z 2006 r.
w sprawie C-431/04%*. Oprécz powolania sie na przywotane wyzej uzasadnienie
projektu rozporzadzenia dotyczacego produktéw leczniczych przeznaczonych
dla ludzi, przywotano takze argumenty wynikajace z uzasadnienia rozporzadze-
nia dotyczacego SPC na $rodki ochrony roslin’. Podkreslono w nim, iz koniecz-
nos¢ zrownowazenia interesdw uprawnionego z patentu i intereséw oséb trze-
cich wymaga takiego stosowania SPC, by nie zostal przekroczony taczny okres
ochrony wynikajacy ze $wiadectwa i patentu dla pojedynczego produktu. A do
takiej sytuacji mogtoby dojs¢, gdyby ten sam produkt mégt stanowi¢ przedmiot
kilku nastepujacych po sobie $wiadectw. Dlatego, o ile sama substancja moze

4 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi — Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

# Zawyrokiem TSUE z 4.05. 2006r. w sprawie C-431/04 Massachusetts Institute
of Technology.

46 Jw,

47 Zbieznos¢ celu i funkeji tych dwéch rozporzadzen i utworzonych w nich SPC
w petni uzasadniata dopuszczalnosé takiego zabiegu.
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stanowi¢ w pojedynczym panstwie czlonkowskim przedmiot kilku patentéw
i zezwolen, o tyle $wiadectwo (SPC) zostanie wydane dla tej substancji wytacz-
nie na podstawie jednego patentu i jednego zezwolenia, a mianowicie pierwsze-
go wydanego w danym panstwie cztonkowskim.

Jednak juz w 2012 r., w sprawie C-130/11, odpowiadajac na pytania pre-
judycjalne, Trybunat zajat stanowisko odmienne*®. W orzeczeniu tym stwierdzo-
no, ze samo istnienie wezesniejszego dopuszczenia danego produktu lecznicze-
go do obrotu nie sprzeciwia si¢ wydaniu dodatkowego $wiadectwa ochronnego
na odmienne stosowanie tego samego produktu, dla ktérego wydano zezwolenie
na obrét, pod warunkiem, ze zastosowanie to jest objete zakresem ochrony pa-
tentu podstawowego powolanego na poparcie wniosku o wydanie dodatkowego
$wiadectwa ochronnego. Uzasadniajgc swoje stanowisko, TSUE nie odnidst si¢
do argumentéw przywolywanych wezesniej dla wykazania trafnosci odmienne-
go podejscia, a w szczegblnosci postulatu réwnowazenia intereséw uprawnio-
nego z patentu i oséb trzecich. Zaakcentowano jedynie cel rozporzadzenia nr
469/2009, jakim jest zapewnienie takiej ochrony uprawnionego, ktora stwarza
zachete do podejmowania prac badawczych w dziedzinie farmacji. Prace te od-
grywaja bowiem decydujaca role w podnoszeniu poziomu zdrowia publicznego.

Nie kwestionujgc trafnosci stwierdzen dotyczacych celu i funkeji SPC,
podkresli¢ nalezy, ze pominigcie w rozwazaniach dotyczacych interpretacji prze-
pisow rozporzadzenia intereséw oséb trzecich, ktére dotknigte sa i moga by¢
ochrong patentowa, ostabia argumentacj¢ przedstawiona przez TSUE. Zapre-
zentowane stanowisko zdaje si¢ bowiem odzwierciedla¢ upowszechniajaca sie we
wspdtczesnym prawie wlasnosci intelektualnej koncepcje, zgodnie z ktorg ,,im
wiecej, tym lepiej” — im silniejsza ochrona, tym lepiej dla ogétu. Tymczasem,
niezaleznie od zréznicowania pogladéw na szczegdtowe kwestie, bezsporne jest,
iz dla realizacji celu ochrony patentowej i jej zatozen, niezbedne jest dostrze-
gania i odpowiednie wywazanie intereséw konkurencyjnych, a wigc nie tylko
interesow uprawnionych z patentu, ale takze oséb trzecich. Celem systeméw
patentowych, zgodnie z powszechnymi deklaracjami towarzyszacymi wszelkim
zmianom prawa w tej dziedzinie, jest dobro ogélne. Ochrona interesu indywidu-
alnego (uprawnionego z patentu) nie jest wigc celem, a jedynie instrumentem,
przy pomocy ktorego cel ochrony patentowej ma by¢ osiggany.

% Wyrok w sprawie z 19.07.2012 r. — Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd prze-
ciwko Comptroller-General of Patents — C 130/11.
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5. Ochrona patentéw na drugie medyczne zastosowanie

Przedstawione wyzej zmiany przepisoéw oraz linii orzecznictwa zdaja sie
$wiadczy¢ o wyraznym wzmocnieniu na plaszczyznie prawa patentowego pozycji
uprawnionych do wynalazkéw dotyczacych drugiego medycznego zastosowania
— utatwiono uzyskiwanie ochrony patentowej na takie rozwiazania, poszerzono
katalog rozwigzan zaliczanych do tej kategorii, a takze umozliwiono jej wydtu-
zanie o czas SPC. Jednak w ostatnich latach okazato sig, ze uzyskanie patentu
na drugie medyczne zastosowanie wcale nie jest réwnoznaczne z uzyskaniem
realnej prawnej moznosci ochrony takiego patentu.

Szczegdlnie wyraznie trudnosci i problemy ujawnity si¢ na tle patentow
udzielonych na podstawie zastrzezen wedlug formuly szwajcarskiej, czyli: ,,za-
stosowanie substancji X do wytwarzania produktu Y do terapii Z”, ale poja-
wiaja si¢ takze w kontekscie patentéw na podstawie celowosciowo ograniczo-
nych zastrzezen produktu. Dotycza one zakresu wylacznosci, jaka daje taki
patent, a w konsekwencji i odpowiedzi na pytanie, jakie zachowania stanowia
jego naruszenie. Zdaniem niektérych dyskusja na ten temat zakresu ochrony
patentéow na drugie medyczne zastosowanie nie rozwingla si¢ jeszcze na tyle
dostatecznie, aby mozna byto wyraznie okresli¢ zakres ochrony takich paten-
tow. Jakkolwiek stwierdzenia takie odnosza si¢ przede wszystkim do patentéw
udzielonych na podstawie zastrzezen szwajcarskich, ktore budza najwiecej
watpliwosci, to w cze¢sci moga one dotyczy¢ takze patentéw udzielonych na pro-
duct. Mozna wigc méwic o trzecim etapie watpliwosci 1 kontrowersji wokét pa-
tentow na drugie medyczne zastosowanie.

5.1. Patenty udzielone na podstawie zastrzezen wedlug
formuty szwajcarskiej

Jak wspomniano wyzej, w mysl dominujacego pogladu, zastrzezenie szwaj-
carskie jest zastrzezeniem sposobu wytwarzania. Bezsporne jest, ze wylacznosé
wynikajaca z takiego patentu obejmuje takze produkt uzyskany bezposrednio
opatentowanym sposobem. Identyfikacja zastrzeganego sposobu — jego charak-
terystyka — ma zatem podstawowe znaczenie nie tylko dla odpowiedzi na py-
tanie: jaki sposob wytwarzania jest przedmiotem patentu, ale takze dla identy-
fikacji wytworéw, ktore objete sa ochrong posrednig. Cechg charakterystyczng
sposobu wskazanego w zastrzezeniu szwajcarskim nie sg jego wlasciwosci tech-
niczne (przebieg, warunki, uzyte dodatkowe komponenty), a jedynie to, ze wyko-
rzystano w nim okreslony produkt X dla uzyskania wytworu przeznaczonego do
okreslonej terapii. Oczywiste jest przy tym, ze wylacznos¢ wynikajaca z patentu
udzielonego na podstawie zastrzezen wedtug formuty szwajcarskiej nie obejmuje
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kazdego sposobu wytwarzania leku zawierajacego substancje X, a tylko sposéb
wytwarzania takich lekéw o przeznaczeniu wskazanym w zastrzezeniu paten-
towym. Odréznienie sposobu wytwarzania leku zawierajacego substancje X
o przeznaczeniu (zastosowaniu) chronionym patentem od sposobu wytwarzania
takiego leku o innym przeznaczeniu nie rodzi trudnosci, gdy odmiennos¢ dru-
giego medycznego zastosowania od zastosowania nalezacego do stanu techniki
znajduje odzwierciedlenie w postaci leku (tabletka zamiast zastrzyku) lub w od-
miennych dawkach zawartych w jednostce leku (tabletka lub fiolka z lekiem do
iniekeji). Szeroka formuta drugiego medycznego zastosowania sprawia jednak,
ze w znacznej czesci przypadkow postac leku objetego ochrona wynikajaca z pa-
tentu na drugie medyczne zastosowanie nie rézni si¢ niczym od postaci leku,
ktory pozostaje poza zakresem takiej ochrony. W takich przypadkach interpre-
tacja okreslen: ,,do terapii”; ,przeznaczone do terapii”; ,,dla uzycia w terapii”
— kluczowych dla identyfikacji przedmiotu patentu i zakresu jego ochrony, staje
sie zrodtem powaznych trudnosci.

Zdaniem niektorych, przeznaczenie wskazane w zastrzezeniu szwajcar-
skim determinowane jest intencja wytwoércy — decydujacy jest wiec element
subiektywny®. A zatem, brak takiej intencji w postaci zamiaru wytwoérey prze-
znaczenia wytwarzanego leku do zastosowania w sposob chroniony patentem eli-
minuje mozliwo$¢ postawienia zarzutu naruszenia patentu poprzez wytwarzania
produktu, a w konsekwencji i poprzez korzystanie z produktu uzyskanego tym
sposobem®. Zdaniem innych, o przeznaczeniu produktu nie decyduje wylacznie
subiektywna intencja (zamiar) wytworcy, ale takze jego wiedza o tym, ze wytwor
bedzie wykorzystywany dla celéw objetych patentem lub cho¢by mozliwosé prze-
widywania, ze wytworzony przez niego produkt bedzie stosowany z intencja (np.
ze strony lekarza, a rzadziej aptekarza) wkroczenia w granice patentu®'.

Przyjecie pierwszej sposrod przedstawionych wyzej koncepcji czyni ochro-
n¢ patentu na drugie medyczne zastosowanie w znacznym stopniu iluzoryczna.

# W ten sposéb holenderski sad orzekajacy w pierwszej instancji w sporze miedzy
Novartis AG v. Sun Pharmaceutical Industries (Europe) BV, w postepowaniu o tymczasowe
zabezpieczenie — Court of Appeal of the Hague, 27.01.2015 r., a takze w Wielkiej Brytanii
w orzeczeniu z 21.01.2015 r., Patents Court w sprawie Warner-Lambert Company LLC
v Actavis Group PTC EHF, Actavis UK Ltd, Caduceus Pharma Ltd, , [2015] EWHC 72.

% W przywolanym wyzej orzeczeniu Patent Court z 21.01.2015 r. w sprawie War-
ner-Lambert —-LLC v Actavis.

31'W ten sposéb sad holenderski, orzekajac w I instancji — 5.IV.2017 r. w spra-
wie Novartis AG v. Sun Pharmaceutical Industries (Europe) BV, oraz w Wielkiej Brytanii
w orzeczeniu sadu apelacyjnego z dania 13.10.2016 r. w sprawie Warner-Lambert Com-
pany LLC v. Generics (UK) Ltd (t/a Mylan) & Ors [2016] EWCA Civ 1006 (13 October
2016) —1i taki poglad zdaje si¢ obecnie upowszechniad.
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Wykazanie, iz intencja — zamiarem wytworcy - byto przeznaczenie produktu dla
zastosowan objetych patentem jest z reguly bardzo trudne, jesli nie niemozli-
we, poza przypadkami, gdy wytwoérca wykaze sie oczywistym brakiem rozsadku,
zamieszczajac np. na ulotce dotaczonej do leku informacje o takim przeznacze-
niu produktu’?. Dlatego tez w orzecznictwie upowszechnia sie podejscie drugie.
Decydujaca staje sie¢ wiedza wytwoérey o przeznaczeniu produktu lub tez to, ze
w danych okoliczno$ciach mégt on i winien przewidywad, iz stosowanie produk-
tu bedzie wkraczato w obszar ochrony wynikajacej z patentu na drugie medycz-
ne zastosowanie.

Konsekwencja takiego podejscia, korzystnego z punktu widzenia upraw-
nionego z patentu, jest stworzenie powaznego ryzyka — narazenia si¢ na zarzut
naruszenia patentu — dla kazdego producenta leku takiego jak chroniony pa-
tentem na drugie medyczne zastosowanie. Z reguty bowiem lek objety ochrona
patentowg jest drozszy anizeli lek pozostajacy poza jej zakresem. Jezeli takie dwa
leki sa rownowazne, tj. zawierajg ten sam czynnik aktywny (INN), i jak wynika
z decyzji o dopuszczeniu do obrotu, moga by¢ stosowane w tych samych scho-
rzeniach, niemal nieuchronna staje si¢ zasadnos$¢ przypisania wytworcey leku
generycznego wiedzy, a co najmniej obowigzku przewidywania, ze lek tanszy be-
dzie stosowany w zakresie opatentowanym. Lek taki bedzie poszukiwany przez
pacjentéw, a w konsekwencji — przepisywany przez lekarzy i wydawany przez
aptekarzy. Warto zauwazy¢, ze wobec szerokiej koncepcji wynalazku w postaci
drugiego medycznego zastosowania jako rozwigzania patentowalnego, niekie-
dy nawet zalecona przez lekarza zmiana dawkowania leku powinna wigza¢ si¢
z zastgpieniem produktu niechronionego produktem chronionym patentem.

Sktonnos¢ pacjentéw do poszukiwania tanszych lekéw znajdowaé bedzie
niejednokrotnie dodatkowe wsparcie we wspoélczesnych systemach refundacji le-
kéw, czyli wspdtplacenia przez panstwo lub innych ubezpieczycieli za leki prze-
pisywane chorym, a w niekt6rych panstwach takze w regutach dotyczacych spo-
sobu wypisywania recept — okreslania leku na recepcie. W niektorych panstwach
(np. w Wielkiej Brytanii i Niemczech) lekarze na recepcie nie wskazujg nazwy
handlowej leku, a zasadniczo maja obowiazek podania jedynie migdzynarodowej

52 'Warto zwréci¢ uwage na niemieckie orzeczenia, w ktérych uznano, ze podsta-
wa stwierdzenia przeznaczenia leku do stosowania opatentowanego nie moze by¢ zawar-
cie tego rodzaju informacji w materiatach reklamowych, nie sa one bowiem dostatecznie
silnie zwigzane z produktem - Diisseldorf District Court, docket number 4a O 145/12,
14 March 2013 — Chronic Hepatitis C; Disseldorf Court of Appeal, 7 August 2014, Case
No. 2 U 8/14; Disseldorf Court of Appeal, 31 January 2013, Case No. 2 U 54/11 — Ci-
stus Incanus — za M. Swierczynski, Naruszenie patentu na drugie zastosowanie medyczne
w Swietle systemu refundacyjnego, internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyj-
ny 2016, nr 8(5).
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nazwy niezastrzezonej (INN)%, czyli skfadnika aktywnego, ktory jest taki sam
w przypadku konkurencyjnych lekéw. Farmaceuta nie tylko nie wie, jakie ma by¢
przeznaczenie przepisanego leku, ale czgsto ma obowigzek wydania najtanszego
sposrod substytutéw z danej grupy. Sytuacja taka, jakkolwiek z jednej strony uta-
twia producentom innym niz uprawniony z patentu na drugie medyczne zasto-
sowanie wejscie na rynek w obszarze opatentowanego zastosowania, to z drugiej
—w $wietle rysujacej si¢ linii orzecznictwa powoduje, ze w kazdym przypadku,
gdy jest chronione drugie medyczne zastosowanie, ale s3 tez inne zastosowania
medyczne tego samego leku wystepujacego w tej samej postaci, to taki producent
(dystrybutor) liczy¢ si¢ musi z zarzutem naruszenia patentu.

Podkresli¢ jednak nalezy, ze sady prezentujace takie podejscie podkresla-
ja zarazem, iz wbrew pozorom, podstawg stwierdzenia naruszenia patentu na
drugie medyczne zastosowanie przez wytwoérce leku, nie jest zachowanie oséb
trzecich, a zachowanie samego wytwodrcy — to co zrobit lub czego nie zrobit.
Na wytworcey tego rodzaju substancji ciazy bowiem obowigzek przeciwstawienia
sie —w miare ich mozliwosci —jej stosowaniu w granicach patentu. Nie formutuje
si¢ przy tym katalogu dziatan, ktére winny by¢ przez wytwoércee podjete, zazna-
czajac, ze ocena dostatecznosci takich dziatan, a w konsekwencji 1 kwalifikacja
prawna zachowania wytworcy, zalezy od okolicznosci konkretnego przypadku
i sytuacji. Warto odnotowa¢ zmiany zachodzgce w stanowisku judykatury takze
w tej kwestii. Jeszcze stosunkowo niedawno powszechnie uznawano, iz dla podwa-
zenia zasadnosci zarzutu wytwarzania leku o przeznaczeniu objetym patentem,
wystarczajace jest wyrazne wyltaczenie takiego zastosowania w ulotce dotaczanej
do kazdego opakowania leku (skinny label). Obecnie jednak coraz cze¢sciej takie
dzialanie nie jest uznawane za wystarczajace dla uchylenia si¢ przez wytwor-
ce od zarzutu naruszenia patentu. Przyktadowo, mimo zamieszczenia w ulotce
takiego zastrzezenia, stwierdzono naruszenie patentu przez wytwarzanie leku
o przeznaczeniu chronionym patentem, dlatego ze nie podjeto dziatan, by usu-
naé z baz softwarowych przeznaczonych dla aptekarzy czy lekarzy istniejacego
w nich powigzania tego leku ze stosowaniem objetym patentem®®. Podobnie uzna-
no, ze produkt byl przeznaczony dla opatentowanego stosowania, mimo ze na
ulotce dotgczonej do kazdego opakowania byto ono wytaczone, na tej podstawie,
ze wytworca przystapit do przetargu na dostawe leku okreslonego w warunkach
przetargu jedynie przez INN — bez wylaczenia zastosowania opatentowanego®.

3 W 2014 roku skumulowana lista INN wynosita okoto 8600 nazw, rocznie przy-
bywa okoto 120-150 nowych.

> W ten sposéb np. District Court of Hague — w orzeczeniu z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie Novartis v. Sun.

> W ten sposéb np. w przywolanym wyzej orzeczeniu District court of Hague
z 5.04.2017 r. w sprawie Novartis v. Sun, a takze w postanowieniu o tymczasowym
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Podkresli¢ zarazem nalezy, ze w my$l stanowiska prezentowanego jak do-
tad przez sady, wytwoércea leku inny niz uprawniony z patentu na drugie medycz-
ne zastosowanie, aby uwolni¢ si¢ od zarzutu naruszenia patentu, nie musi do-
prowadzi¢ do stanu, w ktérym jego leki nie beda stosowane w zakresie objetym
ochrong patentows, a wystarczy, by podjat starania, by takie dziatania utrudnic,
np. zazadac od ubezpieczyciela, by w stosowanych przez niego wykazach lekéw
réznicowat je w taki sposéb, by lek generyczny nie byt wigzany z przeznaczeniem
objetym patentem. A zatem, naruszenie patentu przez wytworce nie bedzie mia-
o miejsca, jesli jego dziatania uznane zostang za dostateczne — w takiej sytua-
cji stosowanie przez osoby trzecie wytworzonego przez niego leku w zakresie
objetym patentem uznane moze by¢ za niezamierzong konsekwencje zgodnych
z prawem dziatan wytworey>C.

Warto przy tym odnotowad, ze dopuszcza si¢ takze, by w pewnych okolicz-
nosciach podstawg ustalen dotyczacych tego, czy doszto do naruszenia paten-
tu przez wytwarzanie produktu, byta wiedza (przewidywanie) lub zachowanie
0s6b innych anizeli wytwoércea leku. Tak stwierdzil np. holenderski sad pierwszej
instancji, orzekajac w sprawie Novartis v. Sun®’. Uznal, ze w sytuacji, gdy leki
wytwarzane na zamdwienie osoby trzeciej, ktéra wprowadza je do obrotu, pod-
stawa ustalenn moze by¢ wiedza i zachowania tej osoby (np. dystrybutora). Do-
tyczy to zwlaszcza przypadkéw, gdy lek wytwarzany jest poza granicami kraju,
w ktoérym udzielony zostal patent i sprowadzany do kraju, w ktérym ochrona
taka istnieje. Uzasadniajac takie stanowisko, zwraca si¢ uwage na to, ze jest ono
niezbedne, aby w tego rodzaju sytuacjach uprawniony z patentu udzielonego na
podstawie zastrzezenia wedtug formuly szwajcarskiej nie byt pozbawiony rze-
czywistej ochrony.

Przedstawione wyzej sposoby identyfikacji zachowan naruszajacych pa-
tenty udzielone na podstawie zastrzezen szwajcarskich, wskazuje si¢ — niewat-
pliwie trafnie —jako niezbedne dla rzeczywistej, a nie iluzorycznej tylko ochrony
takich patentéw. Zarazem jednak analiza przestanek i kryteriow, na podsta-
wie ktorych sady dokonujg ustalen stanowigcych podstawe orzeczen, pozwala
dostrzec ich odmienno$¢ od ustalonych i powszechnie stosowanych w prawie
patentowym. Ramy artykutu nie pozwalajg na przeprowadzenie wyczerpujacej

zabezpieczeniu z dnia 2.04.2015 r. wydanym przez sad Sad w Hamburgu w sprawie War-
ner Lambert LLC v. Hexal AG et al.

3 W ten sposob w Wielkiej Brytanii sad apelacyjny w orzeczeniu z 13.10.2016 r.
w sprawie Warner-Lambert Company LLC v Generics (UK) Ltd (t/a Mylan) & Ors [2016]
EWCA Civ 1006 [2016] EWCA Civ 1006.

57 Zob. przypis 54.

5 Jw.
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analizy tego zagadnienia, w tym np. rozwazenia kwestii pomocnictwa czy na-
ruszen poSrednich i bezposrednich takich patentéw. Dlatego ponizej zwrécono
uwage na niektére tylko szczegdlnie wyrazne przyklady tej odmiennosci rysu-
jace si¢ w orzeczeniach wydanych w sprawach o naruszenie patentéw na drugie
medyczne zastosowanie.

Po pierwsze, o zasadnos$ci zarzutu naruszenia patentu na sposéb wytwa-
rzania produktu nie decyduje specyfika czy charakter dziatan wytworcy (pro-
ducenta) dotyczacych przedmiotu objetego zastrzezeniami patentowymi (czy-
li procesu wytwarzania). Co wigcej, znaczenie niektérych dziatan zwigzanych
z szeroko pojmowanym sposobem wytwarzania zmarginalizowano, wylaczajac
np. mozliwo$¢ uchylenia si¢ od zarzutu naruszenia patentu przez zamieszczenie
na ulotce dotagczanej do kazdego opakowania leku informacji o tym, ze nie jest
przeznaczony do stosowania w zakresie objetym ochrong patentowa. Za decy-
dujace dla kwalifikacji prawnej dziatalnosci polegajacej na wytwarzaniu takie-
go leku uznaje si¢ wiedz¢ wytwoérey lub nawet innej osoby (np. dystrybutora)
o mozliwym sposobie zastosowania uzyskanego tym sposobem wytworu oraz
wynikajace z tej wiedzy (przewidywan) dzialania podejmowane w celu utrud-
nienia stosowania wytworu w zakresie objetym patentem.

Wobec tego, ze sady prezentuja poglad, zgodnie z ktérym dla uchylenia
si¢ od zarzutu naruszenia patentu nie jest niezbedne uniemozliwienie takiego
stosowania, a wystarczy podjecie przez wytworce wszystkich rozsadnych dzia-
tan bedacych w jego mocy nakierowanych na utrudnienie takiego stosowania
i udowodnienie ich*, to ewidentny staje si¢ wzrost znaczenia elementéw ocen-
nych przy stwierdzeniu do niedawna czysto faktycznej obiektywnej okolicznosci
— wkroczenia w obszar wylacznosci patentowej. Skutek taki, a w konsekwencji
i niepewnos¢ po stronie zaréwno uprawnionego z patentu, jak i wytworcow le-
kéw generyeznych wzmocniony jest dodatkowo przez to, ze nie istnieje katalog
dziatan wymaganych od wytworcy leku generycznego, a sady wrecz wyraznie
stwierdzaja, iz zachowanie pozwanego winno by¢ oceniane w kontekscie kon-
kretnych okolicznosci. Nie ma wiec jasnosci co do tego, w jakiej sytuacji upraw-
niony z patentu moze skutecznie przeciwstawi¢ si¢ zachowaniom oséb trzecich
(wytworcow lekow oraz tych, ktorzy te leki stosuja).

Sygnalizujac specyfike stosowania prawa patentowego przez sady w spra-
wach o naruszenie patentéw udzielonych na podstawie zastrzezen wedtug for-
muly szwajcarskiej, trudno nie dostrzec nie tylko glebokiego zréznicowania
stanowisk prezentowanych przez sady, ale takze i tego, ze wérdd tych orzeczen

% W postepowaniu o ustanowienie zabezpieczenia tymczasowego w sprawie No-
vartis v. Sun Sad Najwyzszy Holandii w orzeczeniu z dnia 14 kwietnia 2017 r.
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rysuja si¢ dwa gléwne nurty. Jeden, ktéry mozna okresli¢ mianem ortodoksyjne-
go, obejmuje orzeczenia, w ktérych zastrzezenia wedtug formuty szwajcarskiej
traktowane sg zgodnie z ich literalnym brzmieniem, jako dotyczace sposobu
wytwarzania, a przedmiot tego rodzaju patentéw i zakres ich ochrony ustalany
jest wedlug regut ugruntowanych w prawie patentowym. Konsekwencja takiego
podejscia jest przyjecie, ze decydujace dla kwalifikacji prawnej jest przeznacze-
nie produktu wynikajace ze sposobu wytwarzania i na jego podstawie okreslane.
Przyktadem moga by¢ liczne orzeczenia niemieckie, zgodnie z ktérymi zarzut
naruszenia takiego patentu uzasadniony jest jedynie, gdy przeznaczenie leku do
opatentowanego zastosowania wynika w sposob ewidentny nie tylko i nie tyle
z samego procesu wytwarzania leku, ale z jego postaci, dawki, a takze z tresci do-
taczonych do kazdego opakowania ulotek®. Dlatego w orzeczeniach tego nurtu
uznaje si¢ m.in. ze wylaczenie zastosowania objetego patentem jest wystarczaja-
ce dla stwierdzenia, iz lek nie byt wytwarzany z przeznaczeniem do stosowania
w zakresie opatentowanym®’.

Jednak analiza orzeczen tego nurtu pozwala stwierdzi¢, ze rygorystycz-
ne traktowanie patentéw udzielonych na podstawie zastrzezen szwajcarskich
jako zastrzezen, ktérych przedmiotem jest sposéb wytwarzania, nie zapewnia
uprawnionemu wylacznosci w zakresie odpowiadajacym wkiadowi w stan tech-
niki, ktory stat sie podstawa przyznania mu patentu. W rezultacie ochrona pa-
tentéw na drugie medyczne zastosowanie moze w wielu przypadkach okaza¢ sie
iluzoryczna. Stan taki jest oczywiscie wysoce niepozadany z punktu widzenia
uprawnionych z patentu. Ale co najmniej rownie istotne jest i to, ze udzielanie
takich patentéw podwaza zaufanie do prawa w ogdle, ostabiajac w szczegdlnosci
znaczenie systemu patentowego.

Drugi nurt obejmuje orzeczenia, w ktérych wyrazne jest dazenie do unik-
nigcia sytuacji wywolanej przez orzeczenia pierwszego nurtu, a wiec zapewnie-
nie uprawnionemu z patentu udzielonego na podstawie zastrzezen szwajcar-
skich, wylacznoscei w zakresie odpowiadajacym celowi, dla jakiego dopuszczono
patentowanie drugiego medycznego zastosowania.

Okazuje si¢ jednak, ze na gruncie obowigzujacego prawa nie jest to latwe,
a niekiedy wrecz wydaje si¢ niemozliwe. Patenty na drugie medyczne zastosowa-
nie udzielane na podstawie zastrzezen szwajcarskich obarczone sg bowiem od
poczatku konstrukeyjna wada — brakiem spéjnosci migedzy rodzajem zastrzezen

€ M.in. orzeczenia przywotane w przypisie 55.

W ten sposéb np. w orzeczeniu holenderskiego sadu apelacyjnego z 15.07.2015 .,
w sprawie MSD v. Teva — uznano, ze nie doszlo do naruszenia patentu, bo opatentowa-
ne zastosowanie wylaczono w ulotce; tak samo sad apelacyjny w Hiszpanii (Barcelona)
w orzeczeniu z 23.06.2015 r. orzekajac w sprawie Warner-Lambert .
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i zakresem ochrony udzielonych na ich podstawie patentow a celem, jaki zamie-
rzano zrealizowaé, dopuszczajac takie zastrzezenia. Dlatego obecnie w wielu
sprawach o naruszenie patentu na drugie medyczne zastosowanie organ orzeka-
jacy staje przed koniecznos$cia wyboru migdzy dwoma wykluczajacymi sig, a co
najmniej nie w pelni pokrywajacymi si¢ nurtami.

5.2. Patenty udzielone na podstawie celowosciowo ograniczonych
zastrzezen dotyczacych produktéow

Jak dotad toczace sie przed sadami glo$ne sprawy o naruszenie patentéw
na drugie medyczne zastosowanie dotyczg patentéw udzielonych na podstawie
zastrzezen wedtug formuty szwajcarskiej. Problemy i watpliwosci, majace swoje
zrédto w o specyfice takich zastrzezen, nie beda oczywiscie pojawiaty sie na tle
zastrzezen konstruowanych na podstawie art. 54 (5) EKP 2000. Jednak takze na
gruncie takich celowosciowo ograniczonych zastrzezen produktu liczy¢ sie nale-
zy z kontrowersjami wokoét przestanek i okolicznosci uzasadniajacych zarzut wy-
twarzania produktu przeznaczonego do opatentowanego zastosowania®. Takze
na gruncie takich patentéw jest to kwestia kluczowa dla wytyczenia granicy wy-
tacznosci i identyfikacji zachowan stanowigcych naruszenie patentu. Przedmio-
tem wynalazku jest bowiem produkt o $cisle okreslonym przeznaczeniu, czyli
przeznaczony do $cisle okreslonego stosowania. Innych jego zastosowan ochro-
na patentowa nie obejmuje.

Podkresli¢ jednak nalezy, ze watpliwosci i kontrowersje zwigzane z pa-
tentami na drugie medyczne zastosowanie i to niezaleznie od zastrzezen, na
podstawie ktorych zostaty one udzielone, wykraczaja poza ramy i ptaszczyzny
wyznaczone prawem patentowym. Specyfika i przeznaczenie rozwigzan okre-
§lanych mianem drugiego medycznego zastosowania sprawiaja, ze do zagadnien
wymagajacych jak najszybszego rozstrzygniecia zaliczy¢ nalezy te powstajace na
styku prawa patentowego i systemu refundacyjnego lekow.

Systemy refundacyjne, to najogélniej rzecz ujmujac, bazujace na réznego
rodzaju ubezpieczeniach panstwowych lub prywatnych, systemy pelnej lub czes-
ciowej refundacji kosztow lekéw ponoszonych w zwiazku z procesem leczenia.
Z oczywistych wzgledow reguty dziatania systeméw refundacji ustalane sg w taki
sposob, by potrzeby terapii zaspokajane byty najtanszymi lekami. Temu stuza np.
przepisy dotyczace sposobu wystawiania recept oraz doboru lekéw wydawanych
przez aptekarzy. Na przyktad, jak wspomniano wyzej, w niektérych panstwach
lekarze majg obowigzek wskazywania na recepcie jedynie INN, z wyjatkiem kon-
kretnych przypadkéw, gdy istnieje uzasadnienie dla przepisania pacjentowi $cisle

2 Zwraca na to uwage m.in. 7. Pacud, op. cit.
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okreslonego leku, tj. leku o konkretnej nazwie handlowej. Z kolei aptekarz, rea-
lizujac recepte, na ktorej wskazano tylko INN, dobiera¢ winien z danej grupy lek
najtanszy. Na potrzeby aptekarzy opracowywane bywaja katalogi lekéw i INN,
utatwiajace dobdr specyfiku, w tym takze na potrzeby okreslonego schorzenia.

Zaktadajac na potrzeby dalszych rozwazan, ze wszystkie leki okreslone
ta sama nazwg miedzynarodowa (INN) i wskazane w wykazie jako wzajemnie
zastepowalne, rzeczywiscie maja te same wlasciwosci, mozna stwierdzi¢, ze taki
system wypisywania i wydawania przez apteki lekéw refundowanych w sposéb
oczywisty stwarza co najmniej zagrozenie dla intereséw uprawnionych z patentu
na drugie medyczne zastosowanie. Jesli bowiem jest na rynku odpowiednik leku
chronionego takim patentem, to nawet jesli zgodnie z informacja dotaczong do
tego leku (ulotka) ma on odmienne przeznaczenie anizeli lek, ktérego ochro-
na wynika z patentu na drugie medyczne zastosowanie, to przez zastosowanie
w nim tego samego sktadnika aktywnego system bedzie wskazywac¢ generyczny
(z reguly znacznie tanszy) jako ten, ktéry winien by¢ wydany w kazdym przy-
padku, gdy lekarz na recepcie wskaze okreslajaca ten sktadnik nazwe miedzy-
narodowg niezastrzezong (INN). System refundacyjny stwarza wigc zachete,
a niekiedy nawet swego rodzaju przymus, podejmowania dziatan, ktére moga
stanowi¢ naruszenie patentu na drugie medyczne zastosowanie®.

Oczywiscie bezsporne jest, ze system refundacyjny i wynikajace z niego
obowigzki poszczegdlnych podmiotéw nie maja wptywu na tresé i zakres upraw-
nien wynikajacych z patentu, ale wlasnie dlatego niezbedne wydaje si¢ ustalenie
regul , koegzystencji” tych dwoch systeméw: prawa patentowego i systemu re-
fundacyjnego, aby do minimum ograniczy¢ niespdjnosci miedzy nimi i wyraznie
okresli¢, kto i za co odpowiada.

Uwagi koncowe

Stworzenie zastrzezenia wedlug formuty szwajcarskiej byto préba obejscia
prawa wynikajaca z jego instrumentalnego traktowania. Wobec tego, ze pra-
wo istniejagce w chwili wydawania decyzji EISAI nie dawato podstaw do objecia
ochrong drugiego medycznego zastosowania, postuzono si¢ formuta, ktéra mia-
ta ukry¢ istote chronionych rozwigzan. Liczne glosy krytyki wobec tej decyzji

8 W przypadku patentu udzielonego na podstawie zastrzezenia szwajcarskiego
dziatania dotyczace leku beda naruszeniem, jesli sposéb wytwarzania byl taki jak objety
patentem; natomiast w przypadku patentu udzielonego na produkt o ograniczonym prze-
znaczeniu, kazde takie zastosowanie produktu bez zgody uprawnionego bedzie narusze-
niem patentu.
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$wiadcza o tym, ze celu tego nie udalo si¢ osiagnaé, ale istotniejsze byto to, ze
patenty na podstawie takich zastrzezen byty udzielane. Ujawniajace si¢ obecnie
kontrowersje dotyczace zakresu i sposobu ochrony patentéw wedtug szwajcar-
skich zastrzezen, a zwlaszcza glgbokie zr6znicowanie stanowisk prezentowanych
w tych kwestiach przez sady, zdaja si¢ potwierdzaé trafnos¢ zastrzezen zgtasza-
nych wobec decyzji EISAI. Co wigcej, kategorycznosé zakazu postugiwania sig
zastrzezeniami wedtug formuty szwajcarskiej moze by¢ potraktowana jako po-
$rednie przyznanie przez Rozszerzong Izb¢ Odwotawcza co najmniej niedosko-
natosci, jesli wrecz nie wadliwosci tej decyzji G 5/83.

,2Uzdrawiajac” reguty ochrony tego rodzaju rozwigzan przez wprowadze-
nie nowego przepisu do prawa patentowego, nie uwzgledniono jednak otoczenia
prawnego, spotecznego i ekonomicznego funkcjonowania takich patentéw. Zro-
dzito to kolejne pytania i watpliwosci dotyczace zaréwno prawa patentowego,
np. jego wplywu na swobodg dziatania lekarzy w zakresie Swiadczenia pomocy
medycznej, jak tez i wykraczajace poza ten obszar — np. dotyczace styku pra-
wa patentowego z systemem refundacyjnym. Ze stwierdzenia powyzszego nie
wynika zarzut pod adresem tylko twércow prawa patentowego. Oczywiste jest
bowiem, ze prawo patentowe nie jest ptaszczyzna, na ktorej moga by¢ i powin-
ny by¢ rozwigzywane wszystkie problemy zwigzane ze stosowaniem innowacyj-
nych rozwigzan, w tym takze i rozwigzan chronionych patentem. Chodzi jednak
o to, by tworzac nowe instytucje w tej dziedzinie i nowe koncepcje, co wydaje si¢
niezbedne w zwiazku z postgpem technicznym i zachodzacymi zmianami sto-
sunkéw ekonomicznych 1 spotecznych, postrzegac je jako element pewnych sy-
stem6w, uwzgledniajac, a co najmniej probujac uwzglednia¢ relacje zachodzace
miedzy tymi réznymi ich elementami.

Historia, a w pewnym zakresie 1 wspotczesnos¢ ochrony patentowej wy-
nalazkéw dotyczgceych drugiego medycznego zastosowania, moga by¢ przywoty-
wane jako przyktad negatywny — wzor, ktérego nie nalezy powiela¢ — instrumen-
talnego traktowania prawa, a przy tym postrzegania poszczegdlnych instytucji
prawnych w oderwaniu od kontekstu — od systemu prawnego, w jakim majg one
funkcjonowac. Trochg tak jak straszni mieszczanie z wiersza J. Tuwima, ktérzy
»patrzac —widza wszystko oddzielnie”.
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PATENTS FOR THE SECOND MEDICAL USE
— AN ENDLESS HISTORY OF DOUBT AND CONTROVERSY

The notion of “second or further medical use” encompasses inventions
whose the subject-matter is new medical use of a known product (substance).
[t means that the product as such, as well as its other medical use, are a part
of the state-of-the-art. In our times patent protection of this kind of inventions
is common but the concept and model of this protection are differentiated.
They mainly depend on whether it is allowed or banned to patent medical pro-
cedures (medical methods).

The article concerns the patent protection of the second medical use
under European patent system, i.e. the system based on EPC and on national
patent systems of the countries which are the parties to this Convention. In all
these systems, patenting medical methods is banned. The aim of the article is to
present the process of establishing the model of patent protection of the second
medical use in these systems, and to discuss some of the main hesitations and
controversies resulting from this model. They mainly concern the question of
compliance of this model with the rules and concepts of patent protection which
until recently seemed indisputable. The subject matter and purpose of this kind
of inventions evoked also additional questions and problems. In particular, the
discrepancy between the patent protection of these inventions and the system
of reimbursement of pharmaceuticals, which is common in the countries-EPC
parties, is clearly visible.

The analysis leads to the conclusion that the apparent difficulties in pro-
tecting such patents illustrate the negative consequences of treating legal instru-
ments as tools for achieving specific objectives, but operating in a legal and eco-
nomic vacuum.



