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kwietnia 2009 roku w Warszawie z okazji
2 Swiatowego Dnia Wtasnosci Intelektualnej,
pod honorowym patronatem Ministra Zdrowia odby-
ta sie miedzynarodowa konferencja pt. ,,Rynek lekow
a ochrona wtasnosci intelektualnej”.

Organizatorem konferencji byta Prezes Urze-
du Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej, dr Alicja
Adamczak, przy wspotudziale Word Intellectual Pro-
perty Organization, Polskiego Zwigzku Pracodawcow
Przemystu Farmaceutycznego Producenci Lekéw PL,
Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farma-
ceutycznych INFARMA.

Otwierajgc konferencje, Prezes UPRP dr Alicja
Adamczak jasno okreslita jej cele i zatozenia. Pani Pre-
zes zwrodcita uwage stuchaczy na ,,dziatania wptywa-
jace na rozwéj ochrony patentowej i innowacyjnosci,
jak i na dziatania niszczycielskie”. Wspomniata réwniez
o naktadach na sfere B+E (badawczo-rozwojowa).

Uczestnikdéw powitali i stowo wstepne wygtosili
réwniez wspétorganizatorzy konferencji: Cezary Sle-
dziewski — Prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcéw
Przemystu Farmaceutycznego oraz Zdzistaw J. Sabit-
to — Prezes Zarzadu Zwigzku Pracodawcéw Innowa-
cyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA. W swoich
wystapieniach podkreslili doniosta role przemystu
farmaceutycznego w naszym kraju, jak réwniez in-
nowacyjnosci wychodzacej naprzeciw potrzebom
rynku.

Wystapienia okolicznosciowe zainicjowat minister
Marek Twardowski zastepujacy nieobecng panig Mi-
nister Zdrowia Ewe Kopacz.

Minister Marek Twardowski w swoim wystapie-
niu podkreslit duza wage zagadnienia innowacyjnosci
dla rozwoju przemystu farmaceutycznego w Polsce.
Wiekszos¢ czasu poswiecit aspektom polityki lekowej
w naszym kraju, mianowicie odptatnosci za leki oraz
projektowaniu odpowiadajgcych im list.

Kolejnym prelegentem byta Alison Brimelow — Pre-
zes Europejskiego Urzedu Patentowego.
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W wystapieniu potozyta nacisk na koniecznos¢
wdrazania nowych aplikacji. Podkreslita duza role
wspodtpracy narodowych urzedéw patentowych z Eu-
ropejskim Urzedem Patentowym oraz Swiatowg Or-
ganizacjg Wtasnosci Intelektualnej, w celu bardziej
profesjonalnej ochrony wynalazkéw. Podczas swoje-
go wystapienia Pani Prezes zauwazyta problem za-
chowania réwnowagi pomiedzy tworzeniem lekdw
innowacyjnych, a dostepem do nich pacjenta. Alison
Brimelow wyréznita dr Alicje Adamczak za jej wktad
w ochrone patentowa wynalazkéw.

Nastepnie gtos zabrat Marco Aleman — Dyrektor
Departamentu Polityki Spotecznej i Rozwoju repre-
zentujacy Swiatowa Organizacje Wtasnoéci Intelektu-
alnej. Podkreslit znaczenie uzycia patentu, ale réwniez
kontroli technologii w pomocy finansowej niezbednej
w leczeniu wielu probleméw zdrowotnych. Stwierdzit,
ze wzrasta ilos¢ zgtoszen na ochrone wynalazkéw
i znakéw towarowych na rynku farmaceutycznym.
Wspomniat réwniez o koniecznosci stosowania PCT
(The Patent Cooperation Treaty — patent miedzyna-
rodowy) na patent od catosci, jak rowniez wspotpra-
cy miedzynarodowej w tej dziedzinie.

Nastepnie rozpoczeta sie sesja konferencji pro-
wadzona przez dr Alicje Adamczak — jako pierwsza
zabrata gtos prof. dr hab. Aurelia Nowicka z Uniwersy-
tetu A. Mickiewicza w Poznaniu. W swoim wystapie-
niu pt. ,Stan ochrony patentowej w Polsce w zakresie
innowacji farmaceutycznych” przedstawita potrze-
be ochrony wynalazkéw, ale jednoczesnie dazenie
do znalezienia ztotego Srodka pomiedzy potrzebami
a interesami. Przedstawita stan ochrony patentowej
wynalazkéw poczawszy od Konwencji Monachijskiej
z roku 1973, wedtug ktérej ochrona patentowa byta
przewidziana tylko w nielicznych pafstwach europej-
skich, poprzez rok 1982 — braku ochrony na produk-
ty farmaceutyczne, do roku 1992, w ktérym zniesiono
zakaz ochrony na produkty farmaceutyczne i sposéb
ich wytwarzania.
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W swoim obszernym i interesujgcym wystapie-
niu podkreslita etyczne i moralne aspekty zakazéw
ochrony patentowej, majace na wzgledzie interes pu-
bliczny. W szczegblnosci zakaz ten dotyczy patento-
wania sposobu leczenia.

W kolejnym wyktadzie Anna Kedziorek repre-
zentujaca Komisje Europejska, Dyrekcje Generalna
ds. Konkurencji, Grupe Robocza ds. Badania sek-
tora farmaceutycznego przedstawita ,Prezentacje
Sprawozdania Wstepnego z Badania Sektora Far-
maceutycznego przeprowadzonego przez Komi-
sje Europejska”. W wyniku badan, ktére rozpoczeto
15.01.2008 1. stwierdzono konkurencje pomiedzy pro-
ducentami lekéw oryginalnych i generycznych. Wyka-
zano m.in. dwunasto- i siedmiomiesieczne op6znienia
wprowadzania lekéw generycznych na rynek. Zano-
towano takze zjawisko tzw. ,,ggszczu patentéw”, po-
legajace na pojawieniu sie 1300 patentow i zgtoszen
patentowych wokét jednego leku na terenie Unii Eu-
ropejskiej. Producenci lekéw oryginalnych argumen-
tuja swoje postepowanie zarzutami kierowanymi
pod adresem lekéw generycznych; m.in. podaja, ze
leki te sa mniej bezpieczne, mniej skuteczne, niz-
szej jakosci oraz wptywaja na konkurencje pomiedzy
producentami lekéw oryginalnych. Przeprowadzone
badania dowiodty, ze 60% wygranych sporéw moga
na swoje konto wpisa¢ producenci lekéw generycz-
nych. Co do jednego wniosku obie strony s3 jedno-
myslne — zaréwno producenci lekéw oryginalnych,
jak i generycznych popieraja wprowadzenie paten-
tu wspoélnotowego.

Podobne badania przeprowadzita Europejska
Federacja Producentéw Lekéw i ich Stowarzyszen,
a ,Stanowisko EFPIA w sprawie wynikéw wstepne-
go raportu z badania Sektor Inquiry into Pharma-
ceuticals” przedstawit Brian Healy Ph.D. — cztonek
EFPIA Sektor Inquiry Task Force. Przedstawiony ra-
port wstepny miat wskazag, jak likwidowac bariery
utrudniajace pacjentom dostep do tahszych lekdw,
a jednoczesnie zrownowazyc te potrzebe dostepem
do lekéw innowacyjnych.

W odpowiedzi na wyzej wymieniony raport ,,Sta-
nowisko EGA do wstepnego raportu z badania sek-
tora farmaceutycznego przeprowadzonego przez
Komisje Europejska” wygtosit Greg Perry, Dyrektor
Generalny Europejskiego Stowarzyszenia Wytworcow
Lekéw Generycznych. Wyrazajac swoje stanowisko
w tej sprawie powiedziat, ze chciatby kontynuowac
dialog z niezaleznej pozycji, jednoczeénie wspotpra-
cujac z producentami lekéw oryginalnych dla polep-
szenia procedur.

W drugie] sesji prowadzonej przez Cezarego Sle-
dziewskiego i Zdzistawa J. Sabitto pierwszy wyktad
pt. ,Patenty na produkty farmaceutyczne. Mozliwo-
Sci prawne i ich dostosowanie” wygtosit Marco Ale-
man reprezentujacy Swiatowa Organizacje Wtasnosci
Intelektualne;j.
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W swoim wystapieniu przedstawit obecny stan
mozliwosci patentowania okreslonych substancji,
a takze surowcéw roslinnych i zwierzecych. Okreslit
mozliwosci prawne patentowania substancji, ktére
juz raz byty uzyte w innym celu.

Kontynuacja tych zagadnien byto wystapienie prof.
zw. dr. hab. Feliksa Zedlera z Uniwersytetu im. A. Mic-
kiewicza pt. ,Wybrane zagadnienia postepowania
cywilnego w sprawach o ochrone wtasnosci przemy-
stowej”. W wyktadzie profesor przedstawit procedury
cywilne dotyczace dochodzenia roszczeh wynikaja-
cych z naruszenia patentu lub dodatkowego prawa
ochronnego wedtug regut ogélnych. Rozwijajac temat
podat rodzaje zasadniczych odrebnosci dotyczacych
zabezpieczenia dowodéw oraz roszczeh. Mowit row-
niez o niedoskonatosciach systemu prawnego doty-
czacego lekdw.

Dr hab. Helena Zakowska-Henzler z Instytutu Nauk
Prawnych Polskiej Akademii Nauk podjeta sie trudne-
go tematu: ,,Granice i ograniczenia ochrony patento-
wej a innowacje farmaceutyczne”. Podczas wyktadu
starata sie przyblizy¢ zainteresowanym problemy
zwigzane z rozwojem innowacyjnosci, a ograniczenia-
mi dla niej ze strony ochrony patentowej. Probowata
rozwazy¢ mozliwos¢ zniesienia systemu ochrony pa-
tentowej, jako szanse wzmozonego rozwoju innowa-
cyjnosci. Konkludujac stwierdzita jednak, ze ochrona
patentowa wynalazkéw jest konieczna.

Dr Mariusz Kondrat - rzecznik patentowy — przed-
stawit ,Dodatkowe prawo ochronne na produkty lecz-
nicze (zasady, orzecznictwo Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci)”. Wskazat na dodatkowe mozliwo-
Sci ochrony patentowej wynalazku w postaci SPC —
Supplementary Protection Certificate. Dodatkowa
ochrona przystuguje przez maksymalny okres pieciu
lat dla produktu, np. sktadnika czynnego lub miesza-
niny sktadnikéw czynnych, dopuszczonego do obro-
tu na rynku. Waznym warunkiem uzyskania takiej
ochrony jest ztozenie wniosku w ciggu szesciu mie-
siecy od daty uzyskania krajowego pozwolenia na do-
puszczenie produktu do obrotu w Unii Europejskiej.
SPC jest objete orzecznictwem Europejskiego Trybu-
natu Sprawiedliwosci.

,Znaczenie procedur celnych dla sagdowej ochro-
ny praw wtasnosci przemystowej, w szczegdlnosci
przed naruszeniem patentow” przedstawita dr Ewa
Skrzydto-Tefelska z Katedry Prawa Wspélnot Europej-
skich Uniwersytetu Marii Curie-Sktodowskiej, Kance-
laria Sottysinski Kawecki & Szlezak. Autorka oméwita
procedury prawne dotyczgce zatrzymania celnego
podrobionych produktéw. Przedstawita niezbedne
informacje dotyczace zatrzymania towaru, przepro-
wadzenia inspekcji oraz roszczen.

Tematem nastepnego wyktadu byt wazny problem
dotyczacy braku w Polsce wyspecjalizowanych sadéw
zajmujacych sie prawem patentowym. Problem ten
zostat poruszony w wystapieniu prof. dr. hab. Michata
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du Vall z Uniwersytetu Jagielloriskiego pt. ,,Perspek-
tywa specjalizacji sadéw w sprawach patentowych
w Polsce i w Unii Europejskiej”. Problem jest jak naj-
bardziej aktualny wobec niedoskonatosci w prawie
patentowym Unii Europejskiej. Wystepuje brak jed-
nolitych zasad postepowania w sprawach o unie-
waznienie i naruszenie patentu. Spotykana jest rézna
interpretacja zastrzezen patentowych, niepewnos¢
prawa oraz swobodny przeptyw towaréw. Podsumo-
wujac swoj wyktad profesor stwierdzit, ze stuszne by-
toby powotanie jednego Sadu Patentowego.

Podczas konferencji nie zabrakto aspektu etycz-
nego w problematyce ochrony patentowej. Przed-
stawiony zostat on przez dr Gregora Beckera
z Uniwersytetu Jagiellonskiego w prezentacji pt.
»Etyczne zarzadzanie: Krakowski model zintegro-
wanej bioetyki ”. W swoim wystapieniu uwypuklit
bioetyczne aspekty dotyczace poruszanych na kon-
ferencji problemow.

Ostatni zamykajacy konferencje wyktad pt. ,Udzie-
lanie patentéw na substancje lecznicze w praktyce
Urzedu Patentowego RP” wygtosit Piotr Czaplicki —
Dyrektor Departamentu Badan Patentowych Urzedu
Patentowego. W wystgpieniu przedstawit prakty-
ke udzielania patentéw w ciaggu ostatnich szesnastu
lat. Przypomniat o nowelizacji prawa umozliwiaja-
cej ochrone wynalazku od pietnastu do dwudziestu
lat, a takze ochrone samego zwigzku farmaceutycz-
nego. Do roku 1993 mozliwe byto uzyskanie patentu
jedynie na sposéb wytwarzania. Zasadniczym ce-
lem kolejnych ustalen w roku 2000 byto dostoso-
wanie ich do prawa europejskiego. W wyniku tych
zmian wprowadzono zastosowanie nowego zwigzku,
wtasciwosci lecznicze zwigzkéw chemicznych oraz
kompozycje farmaceutyczna. W roku 2002 nastapita
obszerna nowelizacja ustawy dotyczacej prawa wta-
snosci przemystowe;.
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W ramach tej ustawy umozliwiono udzielanie pa-
tentéw w kategorii: wytwor, sposéb, zastosowanie.
Warunkiem patentowania produktu przez sposéb
jego wytwarzania, jest prawidtowe ujawnienie spo-
sobu, w celu jego powtarzalnosci.

Podsumowujac program i tematyke konferencji
nalezy stwierdzi¢, ze obejmowata najbardziej aktu-
alng problematyke dotyczaca ochrony produktéw
farmaceutycznych. Poruszane zagadnienia zwigza-
ne byty z ochrona patentowa i jej ogromnym znacze-
niem dla rozwoju badan naukowych i wprowadzania
nowych lekéw celem statego postepu w metodach
leczenia. Zwrécono réwniez uwage na niedoskonato-
Sci przepiséw dotyczacych ochrony patentowej, su-
gerujac ich bardziej korzystne kierunki. Zaproszeni
wyktadowcy zachecali do patentowania i rozwijania
innowacyjnosci, pomimo szeregu trudnosci napoty-
kanych przez twércow. Urzad Patentowy organizujac
konferencje, umozliwit spotkanie i wymiane doswiad-
czenh zainteresowanym, ktére stuzg inicjowaniu nowa-
torskich rozwigzan.

Przyjazne wnetrza Biblioteki Narodowej w War-
szawie, w ktérej odbywata sie konferencja umozliwity
zaprezentowanie unikatowej ekspozycji pt. ,Wysta-
wa zapierajaca dech w piersiach”. Eksponaty zwia-
zane z historig leczenia astmy pochodza z Muzeum
Farmacji. Wspoétorganizatorem tej interesujacej wy-
stawy byta réwniez firma Astra Zeneca.

Realizacja projektu ,,Wdrozenie procedur komuni-
kacji i transferu wiedzy i technologii pomiedzy przed-
siebiorstwami a Akademig Medyczng we Wroctawiu”
w ramach programu Ministra Nauki { Szkolnictwa
Wyzszego pt. ,,Kreator Innowacyjnosci — wsparcie in-
nowacyjnej przedsiebiorczosci akademickiej”.
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