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zagraza rozwojowi polskiej
gospodarki opartej na wiedzy

Diaczego nrojektowane przez UE regulacije dotyczace jednolitej
ochrony patentowej sa niekorzystne dia Polski?

Aktualnie prowadzone sg zaawan-
sowane dziatania zmierzajace do
stworzenia regulacji prawnych
dotyczacych:

* jednolitej ochrony patentowej
(rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady, a odnos$nie do kwestii
jezykowych rozporzadzenie Rady
—w ramach wzmocnionej wspétpracy
25 panstw cztonkowskich) oraz,

* Jednolitego Sadu Patentowego
(umowa miedzynarodowa pomiedzy
panstwami Unii, bez udziatu UE).
Regulacje zawarte we wspomnia-
nej umowie dotycza patentéw, za-
rowno patentéw europejskich jak i
przysztych jednolitych patentéw, a
ponadto dodatkowych praw ochron-
nych (SPC). Oba przedsiewziecia sa
oceniane jako bardzo niekorzyst-
ne dla polskich przedsiebiorcéw,

w szczegolnosci krajowej branzy
farmaceutycznej. Takie stanowisko
prezentujg zarowno organizacje zrze-
szajace pracodawcow jaki i wybitni
specjalisci w zakresie wtasnosci in-
telektualnej. Regulacje te wzmacnia-
ja bowiem pozycje firm funkcjonu-
jacych w krajach, ktorych jezykiem
urzedowym jest jezyk niemiecki,
angielski, francuski. Miedzynaro-
dowe koncerny otrzymaja narze-
dzie, ktore utatwia tym podmiotom
procedure uzyskiwania jednolitej
ochrony w Europie, z pominieciem
m.in. polskich organéw panstwo-
wych. Naduzywanie praw wynika-
jacych z patentéw bedzie tatwiejsze
i jeszcze bardziej bezwzgledne w sto-
sunku do konkurencji na rynku, ktéra
moze zosta¢ pozbawiona mozliwosci
realizowania prawa do obrony w wy-

niku orzeczehn wydawanych za grani-
ca w obcym jezyku na posiedzeniach
niejawnych. Sankcje takie w konse-
kwencji moga prowadzi¢ rowniez do
catkowitej upadtosci konkurenta.
Dla Polski moze oznacza¢ to zaha-
mowanie rozwoju innowacyjnosci,
a tym samym gospodarki opartej na
wiedzy.

Jednolity Sad Patentowy bedzie miat
wytgaczna jurysdykcje w sprawach do-
tyczacych m.in. naruszenia i uniewaz-
nienia praw wynikajacych zaréwno z:
1) dotychczas istniejacego paten-
tu europejskiego (stanowigcego de
facto uproszczenie procedury uzyski-
wania prawa w poszczegolnych pan-
stwach, tagcznie stanowigcego wigzke
praw w réznych panstwach — istnieje
od dawna na podstawie konwencji
o udzielaniu patentéw europejskich,
ale po wpisaniu do rejestru jednolitej
ochrony patentowej zamieni sie w pa-
tent jednolity)
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2) nowego jednolitego patentu eu-
ropejskiego — udzielanego przez ten
sam urzad, ktéry udziela patenty eu-
ropejskie — Europejski Urzad Patento-
wy w Monachium; jednolite patenty
nie bedg wymagaty walidacji w Urze-
dzie Patentowym RP i dostarczenia
ttumaczen opiséw patentowych na
jezyk polski.

Fakt silnego optowania na rzecz
tych regulacji przez miedzynaro-
dowe koncerny bedace w przewa-
zajagcej mierze uzytkownikami sy-
stemu patentowego kaze sadzié,
ze regulacje z duza pewnoscig sta-
na sie elementem systemu praw-
nego. Konieczne jest wiec prze-
ciwdziatanie w interesie polskich
przedsiebiorcow.

Zasadnicze wady nowego systemu:

* w Polsce nie bedzie dostepna
petna informacja w Urzedzie Pa-
tentowym odnosnie do wszystkich
patentéw obowigzujacych w RP, co

z czasem prowadzi¢ bedzie do mar-
ginalizacji tej instytucji, gdyz rola
gospodarcza zwyktego patentu
krajowego bedzie z natury rzeczy
ograniczona;

e automatyzm skutecznosci i eg-
zekwowalnosci orzeczen Jedno-
litego Sadu Patentowego we
wszystkich krajach, ktore ratyfi-
kuja umowe miedzynarodowa two-
rzaca ten sad;

* jezykiem, w ktérym prowadzone
beda postepowania przed Europej-
skim Urzedem Patentowym i udzie-
lane beda jednolite patenty ma by¢
angielski, francuski albo niemiecki,
wedle wyboru aplikujacego, cata do-
kumentacja patentowa facznie z opi-
sem i zastrzezeniami bedzie opraco-
wywana w jednym z tych jezykow.
Brak dostepnosci opiséw w jezyku
polskim drastycznie zwiekszy ryzyko
prawne funkcjonowania przedsie-
biorstw i w konsekwencji przerzuci
ryzyko prawne zwigzane z ustale-
niem zakresu ochrony na podmioty
polskie;

* przedsiebiorcy polscy beda mu-
sieli liczy¢ sie z niespodziewanymi
sankcjami, jak przeszukanie, zajecie
mienia, facznie z zablokowaniem ra-
chunkédw bankowych, nakaz przeka-
zania informacji oraz inne $rodki za-
bezpieczajace, ktére sad moze wydac¢
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bez ich wiedzy, a co za tym idzie bez
mozliwosci obrony;

* regulacje przewidujag odstep-
stwa od zasady, ze sprawy sadowe
przed polskim oddziatem Jednolite-
go Sadu Patentowego prowadzone
beda w jezyku urzedowym RP, po-
stepowania przed oddziatem cen-
tralnym odbywaé sie beda zawsze
w jezyku obcym. Zasadnicza wigk-
szo$¢ dotychczasowych regulaciji
dotyczacych ochrony intereséw pod-
miotéw z panstw, ktérych jezykiem
urzedowym jest inny niz uzywany
przez Europejski Urzad Patentowy,
nie bedzie miata zastosowania do
patentu jednolitego;

* koszty ttumaczen, na jezyki panstw,
w ktérych beda funkcjonowaty jedno-
lite patenty zostang przerzucone fak-
tycznie na podmioty chcace zapoznaé

» (--.) w interesie Polski

i krajowych podmiotow
gospodarczych jest
wycofanie sie z uczestnictwa
we wprowadzaniu tych
zmian ze skutkiem

na terytorium Polski.”

sie z ich trescia, gdyz uprawnieni
z patentéw takiego obowigzku ttuma-
czenia nie beda mieli;

* ochrong patentowa bedzie objete
rébwniez przechowywanie produktu
przed wprowadzeniem go do obrotu;
* wprowadzona zostanie instytucja
posredniego naruszenia jednolite-
go patentu, co nie ma odpowiednika
ani w aktach miedzynarodowych, ani
w prawie polskim;

e zakres wyjatku Bolara zosta-
nie wyraznie zawezony w stosun-
ku do obowigzujacych dyrektyw
farmaceutycznych;

* sprawy O uniewaznienie paten-
tow europejskich przestang by¢
w zakresie wytacznej jurysdykcji or-
gandéw panstwowych, co obecnie jest
gwarantowane.

W kontekscie nasilajgcego sie nad-
uzywania patentéw do walki konku-
rencyjnej, projektowane regulacje
nalezy uzna¢ za niebezpieczne. Zja-
wiska takie jak ,patent thickets” oraz

»patent trolls” — moga by¢ jeszcze
czestsze. Naduzywanie pozycji do-
minujacej stanie sie tatwiejsze, zas
z uwagi na mozliwoé¢ ,,zonglowania”
wtasciwoscia oddziatéw Jednolitego
Sadu Patentowego, przygotowanie
sie do odparcia takich dziatah bedzie
arcytrudne i wymagajace wieloptasz-
czyznowych, kosztownych dziatan
prewencyjnych.

Z uwagi na:
* coraz bardziej liberalne podejscie
do oceny zdolnosci patentowej,
* praktycznie niezalezng od winy od-
powiedzialno$¢ za naruszenie,
* dotkliwos¢ srodkéw prawnych sto-
sowanych jako zabezpieczenie dowo-
dow i roszczen,
* praktyke naduzywania tych $rod-
kéw jako elementu nieuczciwej walki
konkurencyjne;.
Bardzo waznym staje sie fakt,
ze wprowadzane sadownictwo
patentowe bedzie catkowicie
niezalezne od polskiej konsty-
tucji, zwtaszcza ze bedzie wyda-
wac¢ orzeczenia eksterytorialnie
i w okre$lnych przypadkach row-
niez w trybie ex parte (bez udziatu
zainteresowanych).
Mozliwos¢ zastosowania dotkli-
wych sankcji w warunkach ograni-
czonego prawa do obrony i rzetel-
nego procesu, realnie zwieksza ryzyko
prowadzenia dziatalnos$ci gospodar-
czej w Polsce. Podmioty podejmujace
nowe wyzwania biznesowe, niestety,
beda musiaty sie liczy¢ z ostrymi kon-
sekwencjami, ktére w drastycznych
przypadkach moga prowadzi¢ do
upadfosci.

Warto podkreslié, ze zgtoszen w no-
wej jednolitej procedurze beda mo-
gty dokonywaé¢ podmioty z cate-
go swiata. Nie ma wiec zadnych
przeciwwskazan, zeby podmioty
pochodzace z Polski korzystaty
z tego sytemu, pomimo ze teryto-
rium Polski nie bedzie nim objete.
Brak korzysci dla polskich przed-
siebiorcow wynikajacych z tych
regulacji oznacza, ze w interesie
Polski i krajowych podmiotéw
gospodarczych jest wycofanie sie
z uczestnictwa we wprowadzaniu
tych zmian ze skutkiem réwniez na
terytorium Polski.



Powiedzmy ,nie” dia
Jjetnolitej ochrony patentowej”,

ktora zagraza rozwojowi gospodarczemu Polski!

Czy miedzynarodowe koncerny zniszcza polskie przedsighiorstwa?
Polska ma jeszcze mozliwoS¢ wycofania sie ze wzmocnionej wspoipracy
prowadzacej do niekorzystnych dia polskiej gospodarki regulacii

- nie zmarnujmy tej szansy!

Oswiadczenie Polskiej 1zby Rzecznikow Patentowych
W sprawie jednolitej ochrony patentowej.

W najblizszym czasie planowane
jest przyjecie regulacji prawnych,
ktére znaczaco zmienig gospodarczy
obraz Europy. Beneficjentem tych
regulacji beda wybrane panstwa
wysoko rozwiniete technologicz-
nie, majace silny potencjat rozwoju
technicznego i dysponujace znacz-
nymi $érodkami na badania i rozwdj,
a zwtaszcza duze miedzynarodowe
koncerny. W praktyce, przyjecie
tych regulacji sprowadzi polskiego
przedsiebiorce do roli odtwércy ko-
rzystajacego z obcych wynalazkow
kosztem ponoszenia optat licencyj-
nych. Konkretne, planowane regula-
cje przenosza ryzyko prawne zwia-
zane z domniemanym naruszeniem
praw z patentu na polskich przed-
siebiorcow, co wprost przektada
sie na wzrost kosztow prowadzenia
dziatalnos$ci oraz zmniejszenie zdol-
nosci konkurowania z podmiotami
zagranicznymi i to na terytorium
ich wtasnego kraju. Wspomniane
ryzyka dotkna wszystkich polskich
przedsiebiorcéw, w tym mikro, ma-
tych i Srednich. Réwniez takich, kto-
rych dziatalnos¢ nie wykracza poza
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
a nawet ma charakter lokalny.

Czas Powiedzie¢ ,NIE" rozwigza-
niom, ktoére zagrazaja rozwojowi
Polski! Jeszcze jest czas zeby sie
wycofa¢ nie naruszajac jakichkol-
wiek zobowigzan - trzeba to jednak

zrobi¢ przed przyjeciem rozporza-
dzen z pakietu patentowego.

.Pojawia sie zbyt wiele uwag kry-
tycznych i budzace duze watpliwosci
zastrzezenia specjalistow od prawa
wtasnosciintelektualnej o skutkach,
Jjakie dla polskich przedsiebiorcow
te regulacje moga przyniesé. A sa
bardziej niebezpieczne od zapisdéw

ska w przypadku wykonywania tej
umowy (informacja z Ministerstwa
Gospodarki z dn. 7.08.2012 r.)? Pol-
ski nie sta¢ na finansowanie rozwo-
ju przedsiebiorstw zagranicznych
z krajow wysoko rozwinietych go-
spodarczo, ktore beda gtéwnym be-
neficjentem nowych regulacji! Nie
powtarzajmy btedow z ACTA!

Niespotykana dotychczas blokada
patentowa bedzie trwatg bariera roz-
woju przedsiebiorczosci i praktycz-
nie uniemozliwi zmniejszenie dy-
stansu pomiedzy gospodarka Polski
a gospodarka panstw wysoko rozwi-
nietych technologicznie. Dodatkowo
planowane regulacje zaostrza sank-
cje i procedury stosowane w razie
wystgpienia z zarzutami naruszenia

umowy ACTA” - moéwi Mieczystaw patentow. Wzrosng wydatki publicz-
Golba, przewod- ne (np. w dziedzinie
niczacy Komisji .. , ochrony zdrowia
Innowacyjnosci FTOISk'mes{ac"a i w zwiazku z elimino-
i Nowoczesnych finansowanie rozwoju waniem dostepu do
Technologii Sej- przedsigbiorstw znacznie tanszych
mu RP. Eksperci sa zagranicznych z krajow lekow generycz-
zgodni, ze przysta- wysoko rozwinietych nych). Spadng wpty-
pienie do systemu gospodarczo, ktdre wy budzetu Panstwa
jednolitej ochrony beda gtéwnym z tytutu optat za
patentong .zagra- beneficjentem nowych utrzymywame pa-
zal rozwolom po!- regulacji! tentpw w ochromg,
skiej gospodarki. ; . gdyz w systemie
Dlaczego Polska, Nie p,oMarza/my jednolitej ochrony
ktéra nie bedzie btedow z ACTA! patentowej zZna-
beneficjentem ko- komita wiekszos¢

rzy$ci z patentu jednolitego, dazy
do przyjecia regulacji szkodzacych
polskiej gospodarce? Dlaczego ta-
kie decyzje sg podejmowane bez
przeprowadzenia analizy potencjal-
nych skutkéw finansowych zawar-
cia przez Rzeczpospolita Polska
umowy o Jednolitym Sadzie Pa-
tentowym, w tym w szczegdélnosci
kosztow, ktore bedzie zobowigzana
bedzie ponosi¢ Rzeczpospolita Pol-

optat nie bedzie stanowié¢ dochodu
Urzedu Patentowego RP. Co jednak
jeszcze bardziej niepokojace, Polska
bedzie zobowigzana do ponoszenia
kosztéw dziatania Jednolitego Sadu
Patentowego.

W obronie polskich
przedsiebiorcéw i naukowcow -
Polska Izba Rzecznikdw
Patentowych
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Podpisanie przez Polske umowy miedzynarodowej o Jednolitym Patencie
Europejskim i Jednolitym Sadzie Patentowym spowoduje radykalny
wzrost liczhy prawnie chronionych monopoli. Jest to niehezpieczne dia
polskich firm farmaceutycznych ze wzgledu na nasilajace sie negatywne
zZjawiska naduzywania patentow do walki z konkurencja. W konsekwencii
polscy pacjenci zapiaca wiecej za leki.

W najblizszym czasie planowane jest
przyjecie regulacji prawnych, w wyni-
ku ktérych patenty europejskie beda
automatycznie obowiazywa¢ w Pol-
sce, a w przypadku pozwania o naru-
szenie patentu polscy przedsiebior-
cy beda zmuszeni do prowadzenia
sporéw przed sadem w innym kraju,
w obcym jezyku. Beneficjentem tych
regulacji beda przede wszystkim mie-
dzynarodowe koncerny. Dla polskich
przedsiebiorstw oznacza¢ to bedzie
wzrost ryzyka prawnego i kosztéw
prowadzenia dziatalnosci.

Co chroni patent
Z roku na rok spada liczba nowych
lekow innowacyjnych. W 1991 r. opa-
tentowano na $wiecie
51 nowych substancji
chemicznych, podczas I
gdy w 2007 r. tylko 21.

nej do szczegdétowej analizy), ktérych
patenty wygasty miedzy 2000 a 2007
., ich producenci wprowadzili na ry-
nek tzw. leki drugiej generacji — cze-
sto o watpliwej dodatkowej wartosci
terapeutycznej. Tymczasem rozpatry-
wanie sprzeciwu wobec wydania pa-
tentu watpliwej jakos$ci zajmuje kilka
lat. Np. patent EP 690 719 (udzielony
4 pazdziernika 2000 r. i uniewazniony
11 maja 2006 r.), dotyczacy kompozy-
cji w postaci suchej mieszaniny kwa-
su alendronowego z laktozg jako wy-
pefniaczem. Trudno sobie wyobrazi¢
sktad prostszy z farmaceutycznego
punktu widzenia, to tak jakby pro-
bowa¢ opatentowac¢ sél kuchenna.
Patent ten jednak doprowadzit do 12

Patenty w farmacii

lat niepewnosci wsréd konkurentow,
a postepowanie o jego uniewaznienie
zajeto prawie 6 lat. Czesta praktyka
producentéw lekdéw oryginalnych jest
takze stosowanie wielu odrebnych
zgtoszen patentowych dotyczacych
tylko wybranego szczegétu zwigzane-
go z lekiem, jednakze identycznych
z macierzystym zgtoszeniem patento-
wym. Lek posiada wiec patent macie-
rzysty i dublujace go patenty szczeg6-
fowe. Nawet jesli firmie generycznej
uda sie uniewazni¢ patent dotyczacy
leku oryginalnego, nadal bedzie ona
narazona na ryzyko obowigzywania
patentéw szczegdétowych obejmuja-
cych zasadniczo ten sam przedmiot,
co uniewazniony patent macierzysty.
Problematyczne sa takie patenty
dotyczace nowych wskazan danego
leku. Np. lek przeciwdepresyjny SSRI
(selektywne inhibitory zwrotnego wy-
chwytu serotoniny) jest skuteczny
w leczeniu depresji jak i w leczeniu
zaburzen lgkowych i fobii. Pierwszy
patent dotyczyt wskazania w leczeniu
depresji, potem za$ zostat przedtu-
zony nowym wskazaniem - leczenia
zaburzen lekowych i fobii. Lek gene-

Ewolucja funkcji patentu: od zachety ujawniania wynalazkéw
do kluczowego narzedzia w walce o rynek

Ze wzgledu na zmniej-
szajaca sie liczbe no-
wych odkry¢ w farmaciji,
producenci lekéw ory-
ginalnych czesto dazag
do nieuzasadnionego
przedfuzenia monopolu
patentowego na juz ist-
niejgce produkty. Jedng
z metod jest wprowa-
dzanie na rynek lekéw
tzw. drugiej generacji.
Badanie sektora farma-
ceutycznego przepro-
wadzone przez Komisje
Europejska, ktorego
wyniki  opublikowano
trzy lata temu, wykaza-

PROGNOZA OCZEKIWANEJ WARTOSCI SPRZEDAZY DLA NOWEGO LEKU (Min. US$)

400 A

300 A

200 -

100 -

2010

Przewaga czasowa 4
Innowacja trafia
na rynek

fo, ze w przypadku 40%

12022

Wejscie na rynek
pierwszego konkurenta

lekow (w probie wybra-
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Zrédto: Frost & Sullivan report on Basilea’s product BAL8557, 2004



I Uniemozliwianie wejscia na rynek lekow generycznych poprzez ,,gaszcz patentow”

Ggszcz
patentow

Okres ochrony drugiego patententu >

Okres ochrony trzeciego patententu

Okres ochrony czwartego patententu

Okres ochrony patentu podstawowego (tgcznie z SPC) >
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Proby wprowadzenia na
rynek leku generycznego

Utrata wylgcznosci

Zrédto Komisja Europejska

ryczny przeciwdepresyjny
(SSRI), nie bedzie mégt by¢
wiec stosowany w leczeniu
uogdlnionego zaburzenia
lekowego (by uniknac¢ za-
rzutdw naruszenia paten-
tu), cho¢ wiadomym jest,
ze substancja, ktorg zawie-
ra jest skuteczna réwniez
w tym schorzeniu.

Sadem w konkurencije

Badanie sektorowe KE wy-
kazatotez,zewceluopdznie-
nia wejscia na rynek lekow
generycznych wykorzystuje
sie pozasadowe i sgdowe
spory patentowe. Ich licz-
ba z roku na rok zwieksza
sie. Miedzy 2000 r. a 2007
r. nastgpit jej czterokrotny
wzrost. Ogdétem w odniesie-
niu do zbadanych przez KE
lekéw odnotowano prawie
700 spraw sgadowych doty-
czacych sporéw patento-
wych. Ich catkowity koszt
przekroczyt 420 min euro.
Wiegkszos¢ tych spraw byta
wszczynana przez produ-
centow lekdw oryginalnych.

I Efekt przejecia zasobow finansowych w wyniku zakazu sprzedazy

leku generycznego na czas rozstrzygniecia sporu

sadowego

Sqdowe zabezpieczenie roszczenia
- 20koz sprzedaiy

stara cena (cena leku pierwotnego)

Zmiana ceny

v

Srodki finansowe konsumentow
przejete przez producentow lekow
pierwotnych w wyniku opdznienia

wejscia na rynek leku generycznego

Spodziewana zmiana ceny,
w przypadku wezesniejszego wejscia
na rynek leku genrycznego

nowa cena (cena leku generycznego)

~
~
N
-

~
~
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Zrédto Komisja Europejska
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Gaszcz patentow
wokot jednego leku

»Stabe” patenty
powielajace patent
podstawowy

Patenty czastkowe
z r6znymi terminami
obowigzywania

Diugotrwaty proces
sprzeciwu wobec
przyznanego patentu

Strategie

patentowe

sowego wstrzymania sprze-
dazy lekéw produkowanych
przez pozwanego w 225
przypadkach, uzyskujac
taki nakaz w 112 przypad-

Kreowanie atmosfery
niejasnos¢ co do
mozliwosci wprowadzenia
leku generycznego

kach. Sredni czas trwania
takich nakazéw wynosit 18
miesiecy. Zakaz sprzeda-
zy kwestionowanego leku

generycznego w trakcie

generyku przez

Opoznianie wejscia

nieuzasadniong ochrone
leku innowacyjnego

trwania sporu ma stano-
wi¢ gwarancje, ze w tym
czasie strona skarzaca nie

poniesie strat lub nie utra-

spory patentowe

Bezpodstawne prawnie

ci spodziewanych korzysci
zwigzanych z przedmio-
tem sporu. Zabezpieczenie

w formie zakazu sprzedazy
powinno by¢ jednak mocno
umotywowane, poniewaz

Jednak az 62%, w ktérych sad wydat
ostateczne orzeczenie, zostata wygra-
na przez producentéw generycznych.
Przecietny okres trwania sporu sa-
dowego wynosit okotfo 3 lat. Podczas
postepowania sgdowego producenci
lekéw oryginalnych przede wszyst-
kim powotywali sie na patenty dru-
gorzedne. Mimo iz producenci gene-
ryczni sprzeciwiali sie w Europejskim
Urzedzie Patentowym drugorzednym
patentom, uzyskanie okoto 80% osta-

tecznych decyzji wymagato ponad 2
lat, co znaczaco ograniczato mozli-
wos$¢ terminowego wyjasnienia przez
producentéw generycznych sytuacji
patentowej potencjalnych produk-
tow generycznych. Tymczasem racja
zostata im przyznana w okoto 75%
ostatecznych decyzji wydanych przez
EUPR

Z raportu KE wynika, ze skarzacy
zwracali sie o sgdowy nakaz tymcza-

moze zdarzy¢ sig, ze po kil-
ku latach proces wygrywa
producent leku generycznego, jed-
nak jego straty finansowe zwigzane
z zakazem sprzedazy w trakcie proce-
su sg nie do odrobienia. Dzisiaj naka-
zy tego typu sg stosowane po prostu
jako taktyka prowadzenia sporéw
sagdowych. Przyktadem jest przebieg
sporu w sprawie leku ,Risperidone”
stosowanego gtéownie w leczeniu
schizofrenii pomiedzy firmami Jans-
sen Pharmaceutica N.V a Pliva Kra-
kéw. Janssen Pharmaceutica N.V.
przed wytoczeniem proce-
su, uzyskata w ramach po-

Przestawienie
pacjentow na leki
z ,odswiezonym”
patentem poprzez
ordynacje lekarska

Uzyskiwanie
nieuzasadnionej premii
cenowej na leki

z ,,odswiezonym”
patentem

Wpis na liste
refundacyjng lekow
z ,od$wiezonym”
patentem

Odswiezanie

patentow

stepowania zabezpiecza-
jacego tymczasowy zakaz
wprowadzania do obrotu
odpowiednika generycz-
nego firmy Pliva prepara-
tu Risset. Po trzech latach

generycznych

Spadek sprzedazy lekow

procesu wygranego przez
Plive, jej straty wyniosty
ponad 17 min zt. Gdyby

sad nie zastosowat zaka-
zu sprzedazy, NFZ mogtby

Utrudniony dostep

pacjentéw do tanszych
lekéw generycznych

zaoszczedzi¢ przez okres
trzyletniego sporu ponad
100 min zt na refundacji

tego leku.

Uniemozliwianie

i pacjenta

tworzenia wspoéinych
grup refundacyjnych

z lekami generycznymi,
wyzsze wydatki NFZ

Rachunek strat i zyskow

Korzysci finansowe z mo-
nopolu na sprzedaz leku
zawsze beda wielokrotnie
przewyzsza¢ straty, jakie

ponosi firma generyczna
w zwigzku z opoznieniem

www.producencilekow.pl



wejscia na rynek generyku. Totez
srodki angazowane w spory majace
na celu przedtuzenie tego monopolu
sg niewspoétmierne do srodkow, ktore
firmy generyczne moga przeznaczyé
na obrone swojej pozycji. Ta nieréw-
nowaga sit ma wptyw na przebieg
sporéw. Wedtug prof. Aurelii Nowi-

Totez srodki angazowane

w spory majgce na celu
przedfuzenie tego monopolu
sq niewspadtmierne do
srodkow, ktore firmy
generyczne mogq
przeznaczy¢ na.obrone
swojej pozycji.

Ta nierownowaga sif ma
wplyw na przehieg sporow.

ckiej z Uniwersytetu A. Mickiewicza
w Poznaniu, stan ochrony patentowej
w prawie polskim, takze w odniesie-
niu do innowacji farmaceutycznych,
odpowiada we wszystkich istotnych
aspektach standardom obowigzu-
jacym w innych panstwach UE. Czy
zatem w interesie Polski jest przeka-
zanie wtadzy sgdowniczej w sporach
prywatnoprawnych?

Odpowiadajac na to pytanie trze-
ba pamigta¢ o nasilajacym sie ne-
gatywnym zjawisku naduzywania
patentéw do walki konkurencyjnej,

I Witasnosci farmaceutykow podlegajace ochronie patentowej w Europie

LATA 80. XX w. LATA 90. XX w.

* Podstawowe zastosowania
* Procesy

* Poétprodukty

* Formy hurtowe

* Proste postaci lekéw

e Sktad

* Podstawowe zastosowania
* Procesy

* Potprodukty

* Formy hurtowe

* Proste postaci lekow
 Sktad

* Dodatkowe zastosowania

* Metody leczenia

* Mechanizm dziatania

* Opakowanie

* Metody dostarczania

* Schemat dawkowania

» Zakresy dawek

* Droga podania leku

* Kombinacje z innymi lekami

* Metody badan przesiewowych
* Metody chemiczne

* Cel biologiczny

* Dziedzina zastosowania

* Chemiczne formy przejsciowe
» Zanieczyszczenia

* Urzadzenia do podawania leku

takiej jak formutowanie bezpod-
stawnych zarzutéw o naruszenie
patentu i wystepowanie z wnioska-
mi o zastosowanie $Srodkéw zabez-
pieczajgcych w celu zablokowania
konkurencyjnej dziatalnosci lub fi-
nansowego ostabienia konkurenta.
Nawet jesli kosztowne, dtugotrwate

I CZYM JEST PATENT W FARMACJI?

procesy koncza sie wyrokami odda-
lajacymi bezpodstawne roszczenia,
to jednak powodujg powazne stra-
ty czy wrecz upadto$é¢ konkurenta
oraz powazne szkody spofeczne
i nieuzasadnione wydatki publicz-
ne wynikajace z braku dostepu do
tanszych lekéw.

Patentowanie lekéw jest nowos$cia w dziedzinie prawa patentowego. Jeszcze do niedana mozna byto patentowaé
jedynie sposob wytwarzania lekéw. Sytuacja diametralnie zmienita sie w koncu ubiegtego wieku. Leki paten-
tuje sie powszechnie od momentu przyjecia w 1995 r. porozumienia TRIPS (Porozumienie w sprawie Handlo-
wych Aspektéw Praw Wtasnosci Intelektualnej) stanowigcego zatacznik do porozumienia w sprawie utworzenia
Swiatowej Organizacji Handlu. Nalezy zaznaczy¢, ze w ostatnich dekadach znacznemu rozszerzeniu ulegt zakres
przedmiotowy patentéw farmaceutycznych. W latach 80. patentowano tylko kilka wtasciwosci, natomiast obec-
nie mozna ich naliczy¢ co najmniej dwadziescia.

Patentowanie lekdw odbywa sie na zasadach odbiegajacych od wymagan ogolnych dotyczacych patentowalno-

Sci, gdyz nie spefnia wszystkich zasadniczych wymagan stawianych patentom:

- przestanki nowosci - dopuszczalne jest bowiem opatentowanie substancji jako produktu leczniczego, mimo ze
wcale nie jest ona nowa,

- mozliwo$¢ przedtuzania ochrony patentowej na lek do 25 lat przez udzielenie SPC (ponad 20-letni patent).

Trzeba tez doda¢, ze poza patentem w prawie farmaceutycznym UE inkorporowanym do prawa polskiego

przewidziano ochrone produktéw leczniczych poprzez tzw. wytacznos$é¢, ktéra uniemozliwia wprowadzenie

do obrotu konkurencyjnego leku generycznego przez okres 10 (+1) lat od momentu zarejestrowania leku

referencyjnego.

www.producencilekow.pl



prawne

Przekazanie w catoSci wymiaru sprawiedliwosci w dziedzinie praw
patentowych sadom miedzynarodowym jest niezgodne z Konstytucja
- podkresiaja czolowi polscy prawnicy.

Opinia prawna w sprawie projektu
umowy miedzynarodowej o Jednoli-
tym Sadzie Patentowym prof. Stani-
stawa Sottysinskiego (26.10.2011 r.)
Zdaniem prof. Stanistawa Sottysinskiego,
planowane obecnie porozumienie o jed-
nolitym patencieeuropejskimzaktadajgce
udzielania prawa wyfgcznosci na obsza-
rze 25 panstw UE z jednolitym skutkiem
bez koniecznosci opublikowania oraz ttu-
maczenia opisu patentowego w kazdym
panstwie wskazanym przez uprawnione-
go z patentu jako terytorium, na ktérym
zamierza uzyska¢ patent — wzmacniatoby
zdecydowanie sytuacje firm innowacyj-
nych i panstw wiodacych w dziedzinie
wynalazczosci. ,,Utrudniatoby natomiast
sytuacje konkurencyjna przedsiebiorstw
polskich oraz powodowatoby dyspropor-
cje ciezaréw i korzysci przodujacych go-
spodarek takich jak, z jednej strony Stany
Zjednoczone i RFN, a z drugiej strony Pol-
ska i pozostate panstwa naszego regionu.
Podmioty gospodarcze z kilku panstw za-
pewniaja wiec sobie w wyniku projekto-
wanych porozumien patentowych jeszcze
silniejszg przewage konkurencyjna dzieki
uzyskaniu w drodze jednego zgtoszenia
patentowego ochrony w 25 panstwach,
bez koniecznos$ci ponoszenia kosztow
ttumaczen i dzieki ograniczeniu ttuma-
czen do 3 jezykow”.

Oceniajgc projekt w $wietle norm konsty-
tucyjnych, prof. Sottysinski zwraca uwage,
ze Jednolity Sad patentowy nie miesci sie
w strukturze polskiego wymiaru sprawied-
liwosci, nie jest bowiem ani sagdem, ani try-
bunafem w rozumieniu przepiséw Konsty-
tucji. Watpliwosci konstytucyjne dotycza
tez przestrzegania zasady, ze w Rzeczpo-
spolitej Polskiej jezykiem urzedowym jest
jezyk polski. Niezadowalajace tez bedzie
zabezpieczenie gwarantowanego Konstytu-
cja prawa do obrony i rzetelnego procesu.

www.producencilekow.pl

Analiza prawna dotyczaca utworzenia
jednolitej ochrony patentowej oraz
jednolitego sa patentowego prof. Au-
relii Nowickiej (27.01.12+.)

Prof. Aurelia Nowicka przypomina,
ze najbardziej kontrowersyjnym za-
gadnieniem prawa patentowego jest
zakres przedmiotowy, ktéry wigze sie
z wykfadniag zastrzezen patentowych.
W tej kwestii kluczowe znaczenie ma
sposéb rozumienia wyrazen wyste-
pujacych w zastrzezeniach. ,Z tego
powodu tak donioste znaczenie ma
jezyk, w ktérym dostepne sg nie tylko
zastrzezenia patentowe, lecz réwniez
pozostate czesci opisu patentowego,
stuzace do wyktadni zastrzezen.” Pro-
fesor Nowicka zauwaza tez, ze ,jezyk
opisu patentowego, w tym zastrzezen
patentowych, jest jezykiem wysoce
specjalistycznym, czesto tworzacym

nowa terminologie techniczng”. Dlate-
go ,odpowiedzialno$¢ za jakos¢ (pre-

cyzje) ttumaczenia powinien ponosi¢
podmiot uprawniony z patentu, gdyz
to on okreslit zakres zadanej ochrony
na zgtaszany wynalazek. Tym bardziej
wiec za niewfasciwe nalezy uzna¢ zwol-
nienie tego podmiotu z obowiazku ttu-
maczenia na jezyki panstw, w ktérych
bedzie on korzystat z monopolu paten-
towego i uzyskiwat z tego tytutu wy-
mierne korzysci gospodarcze. Razaca
niestuszno$¢ tego zwolnienia jest ewi-
dentna jesli zwazy¢, ze odbywa sie ono
kosztem podmiotéw funkcjonujacych
w panstwach, ktérych jezykiem urze-
dowym jest jezyk inny niz angielski,
francuski czy niemiecki, gdyz zaréwno
koszty ttumaczen, jak i ryzyko prawne
zwigzane z ustaleniem sensu wyrazen
uzytych w opisach patentowych zosta-
na przerzucone na te podmioty”.
Zdaniem prof. Nowickiej, negatywna
ocena JSP wynika tez z nadmiernej su-
rowosci srodkow i procedur, takich jak
pozyskiwanie i zabezpieczenie dowo-
dow, przekazywanie informacji, a takze
srodki tymczasowe i zabezpieczajace,
nakazy sadowe. ,\W szczegolnosci trze-
ba mie¢ na uwadze powazne zagrozenia
wynikajace dla przedsiebiorcéw z prze-
pisow o pozyskaniu dowodoéw czy ich
zabezpieczeniu, wigzace sie na np. z na-
kazami przedfozenia dokumentéw ban-
kowych, finansowych lub handlowych,
a takze z przepiséw o srodkach tymcza-
sowych i zabezpieczajacych, wigzace
sie np. z zajeciem mienia (przedsiebior-
stwa lub jego skfadnikéw) czy blokada
rachunkéw bankowych. Prof. Nowicka
podkresla, ze projekt porozumienia JSP
nie zawiera rozwigzan nalezycie chro-
niacych przed naduzywaniem paten-
tow i ich wykorzystywaniem do celow
antykonkurencyjnych, ani chronigcych
pozycje podmiotéw, wobec ktérych wy-
suwane sg zarzuty (chodzi np. o ochrone
tajemnic produkcyjnych i handlowych,
wystuchanie przez sad).




Opinia prawna dotyczaca projektu
porozumienia w sprawie Jednolite-
go Sadu Patentowego prof. Ryszarda
Skubisza (02.11.2011 r.)

Analizujac ocene zgodnosci porozumienia
o Jednolitym Sadzie Patentowym (JSP)
z Traktatem o Unii Europejskiej (TUE)
i Traktatem o funkcjonowaniu Unii Euro-
pejskiej (TFUE), profesor Skubisz przypo-
mina, ze wczesniejszy projekt utworzenia
sadu ds. patentéw europejskich stanowit
przedmiot opinii Trybunatu Sprawiedliwo-
$ci wydanej 8 marca 2011 r. Trybunat Euro-
pejski stwierdzit, iz ,przewidywane poro-
zumienie ustanawiajgce jednolity system
rozstrzygania spraw patentowych (...) nie
jest zgodne z postanowieniami traktatu
UE i traktatu FUE".

Oceniajac projekt porozumienia o JSP
w $wietle Konstytucji RP, prof. Skubisz zwra-
ca uwage, ze sady krajowe panstw czton-
kéw tego porozumienia bytyby catkowicie
wytaczone w sprawach dotyczacych paten-
tow europejskich. W Swietle Konstytuciji
RP, przy uwzglednieniu wyrokéw Trybunatu
Konstytucyjnego zwigzanie sie przez Rzecz-
pospolita Polska porozumieniem o JSP jest
wytaczone przez art. 90 Konstytucji RP, ,,Ten
przepis, na gruncie aktualnego orzeczni-
ctwa Trybunatu Konstytucyjnego, wytacza
mozliwos$¢ przekazania w cato$ci wymiaru
sprawiedliwoéci w dziedzinie praw paten-
towych sgdom miedzynarodowym. Takie
przekazanie podwazytoby bowiem takze
zasade konstytucyjng z art. 175 Konstytu-
cji RP. Ponadto, naruszatoby uprawnienie

regulowane w art. 45 Konstytucji RP, po-
niewaz utrudni obywatelom Rzeczypospo-
litej Polskiej wykonywanie prawa do sadu.
W oczywisty sposéb znaczenie majg tu
kwestie praktyczne, przyktadowo takie, jak
niedogodnosci zwigzane z uczestnictwem
w postepowaniu toczacym sie przed sa-
dem, ktérego siedziba umiejscowiona jest
w innym panstwie, czy trudnosci zwiazane
z faktem, iz postepowanie przed JSP moze
by¢ prowadzone w innym jezyku niz jezyk
polski”.

Prof. Skubisz konkluduje, ze wtasciwa
droga jest ustanowienie jednolitego pa-
tentu przy pozostawieniu rozstrzygania
sporéw z tytutu naruszenia wybranym sg-
dom krajowym panstw cztonkowskich.

Dezyderat Komisji Innowacyjnosci
I Nowoczesnych Technologii
do Prezesa Rady Ministrow

W sprawie uwarunkowai i potencjainych skutkow przystapienia Polski
do jednolitego systemu ochrony patentowej uchwalony na posiedzeniu

W dniu 15 marca 2012r.

Skuteczna i efektywna kosztowo ochrona
patentowa jest jednym z podstawowych
warunkéw, pozwalajagcych  naukow-
com realizowa¢ transfer opracowanych
technologii do praktyki wdrozeniowej,
a przedsiebiorstwom podejmowaé ryzy-
ko inwestycji w innowacje i wprowadze-
nie na rynek nowoczesnych produktow
i ustug. Polska nie wypada dobrze zarow-
no w rankingu czastkowym, ktérego pod-
stawg jest liczba zgtaszanych patentéw,
jak i w kompleksowym rankingu innowa-
cyjnosci europejskich gospodarek. Lo-
kujemy sie wcigz na odlegtych, bliskich
konca badanej grupy krajow, miejscach
takich rankingéw. Z drugiej strony jest
stwierdzeniem oczywistym, ze popra-
wa poziomu innowacyjnosci (a co jest
z tym nieodtacznie zwigzane: wzrost licz-
by sktadanych wnioskéw patentowych
i przyznawanych patentéw) to kluczowy
czynnik dalszego rozwoju Polski.

Komisja Innowacyjnosci i Nowoczes-
nych Technologii dostrzega szanse dla
Polski wynikajace z dalszej integracji
rynku wspoélnotowego i znoszenia kolej-
nych barier, a w zwigzku z tym zyczliwie
wspiera ogdlng idee jednolitego patentu
europejskiego. Jednakze, w obecnie za-
akceptowanym przez rzad rozwigzaniu,

wiele kwestii budzi niepokoéj naukow-
cow, przedsiebiorcéw i organizacji sa-
morzadu rzecznikéw patentowych.

Uzyskanie ochrony patentowej dla firm
polskich moze by¢ drozsze, m. in. ze
wzgledu na koszty ttumaczen na jeden
z jezykdw roboczych (angielski, nie-
miecki lub francuski), niz dla ich nie-
mieckich, francuskich czy angielskich
konkurentéw. Sam fakt obowigzywania
w polskim obiegu prawnym przepiséw
i stosownych dokumentéw, ktdre nie sa
dostepne w jezyku urzedowym (polskim)
rodzi takze watpliwosci natury konstytu-
cyjnej. Nieodtaczna czescig prawa pa-
tentowego sa procedury rozstrzygania
sporéw dotyczacych naruszen tego pra-
wa. Warunkiem niezbednym dla uzna-
wania stosownych rozstrzygnie¢ przez
podmioty, ktérych orzeczenia te dotycza,
powinien by¢ — w odczuciu Komisji - nie
tylko ich obiektywny charakter, ale takze
zachowanie w omawianych procedurach
zasady rownosci stron, biorgcych w nich
udziat. Propozycje zwigzane z jednoli-
tym patentem europejskim rodzg uza-
sadnione obawy, ze pozycja zwtaszcza
matych i $rednich polskich przedsie-
biorstw moze by¢ w tych procedurach
nieadekwatna. Na przykfad, znalezienie
i wynajecie petnomocnika, ktéry repre-

zentujacego taka firme w postepowaniu
prowadzonym poza Polska (i w obcym
jezyku) moze przekraczaé mozliwosci
zar6éwno organizacyjne jak i finansowe
matych i $rednich firm. W konsekwencji,
nawet perspektywy niezasadnej skargi
moga skutecznie odstrasza¢ od aktyw-
nosci proinnowacyjnej, a w efekcie ha-
mowac rozwaj polskich firm.

Komisja uwaza réwniez, ze ostatecznego
wyjasnienia wymaga kwestia zgodnosci
z polskim porzadkiem prawnym, w tym
— z zapisami Konstytucji RP - skutkéw
wydawania orzeczen przez ,wielonaro-
dowy” sad patentowy.

Komisja Innowacyjnoéci i Nowoczes-
nych Technologii apeluje o przeprowa-
dzenie rzetelnej analizy korzysci i kosz-
téw wejscia lub pozostawania poza
systemem jednolitego patentu europej-
skiego z uwzglednieniem kwestii pod-
noszonych wczes$niej. Komisja zwraca
sie do Prezesa Rady Ministrow z prosba
o potraktowanie wynikéw jako podstawy
ewentualnego wznowienia negocjacji na
poziomie europejskim majacych na celu
zmiany w proponowanych rozwigza-
niach, ktére zabezpieczg interes polskich
przedsiebiorcéw i spowoduja, ze nie be-
dzie watpliwosci co do zgodnosci propo-
nowanych rozwigzan z Konstytucja.

Przewodniczacy Komisji
/-/ Mieczystaw Golba
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Pan Donald Tusk
Prezes Rady Ministréw
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Warszawa, 9 grudnia 2010 .
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PKPP Lewiatan apeluje do Rzadu polskiego o niepopieranie mechanizmu
wzmocnionej wspoipracy w zakresie patentu Unii Europejskiej,
jako rozwiazania niekorzystnego dia rynku wewnetrznego, polskiej

gospodarki i polskich firm.

W petni zgadzamy sie, ze wprowadze-
nie jednolitego systemu patentu UE jest
bardzo wazne dla wszystkich krajéw Unii
Europejskiej, w tym polskiej gospodarki
i polskich firm. Popieramy te idee, ale
chcemy réwnocze$nie, aby rozwiazania
w ramach nowego systemu patentowe-
go nie zaburzaty konkurencji na rynku
wewnetrznym i dawaty szanse na roz-
woj innowacyjnosci, a nie hamowalty jej
rozwoj.

Dlatego uwazamy, ze zastosowanie
wzmocnionej wspoétpracy stworzy jedy-
nie rozwigzanie dla powstania ,Europy
dwéch predkosci”, co narusza naszym
zdaniem zasade solidarnosci, a takze za-
sade réwnosci. Moze grozi¢ réwniez frag-
mentaryzacja systemu prawnego Unii w
obszarze rynku wewnetrznego oraz jego
indywidualizacja.

Z prosba o uruchomienie wzmocnionej
wspétpracy do Komisarza Michela Barie-
ra zwrocity sie rzady Szwecji, Finlandii,
Danii, Estonii, Francji, Niemiec, Stowenii,
Holandii, Litwy, Luksemburga argumen-
tujac, iz od przedtozenia przez Komisje
Europejska pierwszej propozycji w za-

kresie patentu wspolnotowego mineto
juz dziesie¢ lat i nie wida¢ mozliwosci
osiggniecia kompromisu w tej sprawie w
ramach Rady.

Zgadzamy sie z argumentacja ww.
panstw, iz nalezy dofozy¢ wszelkich sta-
ran, aby doprowadzi¢ do stworzenia w
Unii Europejskiej jednolitego systemu
patentéw, ale system taki powinien by¢
zréwnowazony, nie dyskryminujacy i ko-
rzystny dla wszystkich uzytkownikow
systemu patentowego. Powinien by¢
rozwigzaniem uwzgledniajacym interesy
catego europejskiego biznesu i redukuja-
cym koszty dla wszystkich uczestnikéw
systemu patentowego.

Proponowana przez ww. kraje wzmoc-
niona wspoétpraca ma by¢ budowana na
bazie propozycji Komisji Europejskiej, op-
artej na koncepcji trzech jezykéw (angiel-
ski, francuski i niemiecki do wyboru) jako
jezykéw oficjalnych patentu UE. Koncep-
cja ta dyskryminuje cze$¢ krajow czton-
kowskich, w tym Polske. Pozwala ona na
redukcje kosztow firmom patentujgcym,
nie bierze jednak pod uwage pozostatych
uczestnikéw systemu patentowego, jaki-

mi sg wtasnie polskie firmy, a tym samym
zamiast wzmacnia¢ wspadlny rynek, two-
rzy na nim podziaty.

PKPP Lewiatan uwaza, iz system patentu
UE powinien by¢ oparty na jednym jezyku
-jezyku angielskim. Jednak wariantem w
petni akceptowalnym jest takze system
oparty o trzy jezyki, w ktérym zawsze do-
stepna bedzie wersja w jezyku angielskim
Z mocg wigzaca takiego ttumaczenia.
Uwazamy, iz Komisja powinna kontynu-
owac prace nad rezimem jezykowym sy-
stemu patentu Unii Europejskiej do cza-
su az powstanie rozwigzanie korzystne
dla wszystkich cztonkéw UE, wykorzystu-
jac zwykte mechanizmy traktatowe, a nie
mechanizm wzmocnionej wspodfpracy.
Celem wzmocnionej wspotpracy powi-
nien by¢ impuls do dalszej pogtebionej
integracji, nie za$ pogtebianie istnieja-
cych réznic miedzy cztonkami UE.

W dniu 10.12.2010 r. podczas Rady ds.
Konkurencyjnosci w Brukseli odbedzie
sie bardzo wazna z punktu widzenia pol-
skiej gospodarki oraz polskiego biznesu
dyskusja nt. uruchomienia procedury
wzmocnionej wspotpracy w zakresie pa-
tentu Unii Europejskiej.

PKPP Lewiatan apeluje do Rzadu pol-
skiego o niepopieranie mechanizmu
wzmochnionej wspotpracy w zakresie
patentu UE i opowiedzenie sie za dal-
szg praca nad tym projektem z wyko-
rzystaniem zwyktych mechanizméw
traktatowych.

Dr Henryka Bochniarz

I Stanowisko PKPP Lewiatan nt. rezimu jezykowego patentu Unii Europejskiej

Zmierzajac do redukcji kosztéw ttumaczenia patentow dla
autorow patentow, propozycja KE jednocze$nie przerzuca
te koszty na pozostatych uczestnikéw systemu patentow,
ktérzy beda zmuszeni do tfumaczenia patentéw udzielo-
nych w jezyku francuskim lub niemieckim. Takie rozwigza-
nie moze w efekcie wykluczy¢ polskie firmy z europejskie-
go systemu patentowego, co zahamuje rozwoéj innowacji w
Polsce i stworzy kolejng bariere na rynku wewnetrznym.

Dlatego tez polski biznes uznaje propozycje Komisji za
zbyt kosztowna i generujaca znaczne ryzyko po stronie po-
zostatych uczestnikédw systemu patentowego i opowiada
sie jednoznacznie za przyjeciem jednego oficjalnego jezy-
ka dla patentu UE, ktérym miatby zostac jezyk angielski.
Takie rozwigzanie, naszym zdaniem, w najwiekszym stop-
niu redukowatoby koszty ttumaczenia oraz zapewnitoby
minimum ochrony prawnej dla polskich przedsiebiorcéow.
Zwracamy réwniez uwage, iz roboczym jezykiem polskie-
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go biznesu jest jezyk angielski, szczegélnie w dziedzinie
innowacji. Znajomos$¢ pozostatych dwoch jezykéw (nie-
mieckiego i francuskiego) w Polsce jest raczej znikoma.

PKPP Lewiatan pragnie podkresli¢, iz Polska znajduje sie
obecnie na drodze prowadzacej do gospodarki opartej na
wiedzy. llo$¢ innowacyjnych przedsiebiorstw zwieksza sie
kazdego roku. Jednakze ten wcigz staby proces musi byé
wspierany na wiele sposobdéw, m.in. zmniejszanie kosztow
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej. W wiekszosci przy-
padkéw, polskie firmy sg uczestnikami europejskiego syste-
mu patentowego, np. polski przemyst farmaceutyczny produ-
kujacy leki generyczne juz po wygasnieciu patentu. Oznacza
to, ze uczestnicy systemu patentowego rowniez muszg mie¢
prawo do rzetelnej informacji o nowych patentach na wspél-
nym rynku oraz mie¢ mozliwo$¢ obrony przed naruszeniem
praw podmiotéw trzecich (autoréw patentéw).



GAZETAG) PRAWNAR - Prof. Ryszard Skubisz

W czym korzystniejsza jest sytuacja Polski w dziedzinie noyvy_cf] tech-
nologii w poréwnaniu do Wtoch i do Hiszpanii, ze w przeciwienstwie
do tych Krakéw ten pakiet jest zaakceptowany przez quske.

Po pierwsze, brak publikacji patentéw we wszystkich Jezykaph urze-
dowych UE powoduje, iz udzielone patenty nie beda w pe.’fnl |_reaI|z.o—
wac celu systemu patentowego, jakim jest mozliwie szerokie ujawnie-
nie informacji technicznych zawartych w zgtoszeniach patentowych.
Ponadto przyznanie kompetencji Jednolitemu Sadowi Patentowemu
utatwi dochodzenie ochrony patentowe, ale bezsprzecznie bedzie tak-
ze istotnie sprzyja¢ naduzywaniu tej sytuacji poprzez bezpods_tawne
wystepowanie z roszczeniami wobec przedsigbiorcow stosula%cyf:h
wtasne innowacje techniczne. (...) Dlatego nalezy zastanowic sig,
czy pefna akceptacja catego unijnego pakietu patentoweg(,) stgnOW|
wtasciwy kompromis przy wywazeniu wszystkich intereséw i przy
uwzglednieniu rzeczywistych intereséw Polski.

Jednolitym Sadzie Patentowym

WYRZECZPOSPOLITA

umowa o ustanowieniu Jednolitego
awiera regulacje pqdobne do tych
wie ACTA. Chodzi

Kontrowersje wzbudza’tei
Sadu Patentowego, kltora z
zawartych w sfyqnej umo
m.in. o nakazy zniszczen
7enia rachunkow bankowych firm

o naruszenie patentu

y oskarzonej

GAZETA Q) PRAWNA

Marek Besler,
JPRAWNAT \yiceprezes Polskiej Izby
Rzecznikéw Patentowych
Projektodawcy godzg sie z tym niejako,
izdo momentu sporu osoby trzecie beda

GAZETA(

GAZETA () PRAWNA

Jarostaw Markieta,
rzecznik patentowy

Moim zdaniem, proponowany system ochro-
ny patentowej nie jest zréwnowazony, nie
z powodu patentu jednolitego jako takiego,
ale z powodu z powodu proponowanego mo-
delu sagdownictwa obcego, ktory stawia pol-
skich przedsigbiorcéw w zdecydowanie gor-
szej sytuacji od ich zagranicznych kolegéw.
Jezeli mieliby$my patent o jednolitym skutku
w kazdym panstwie UE, ktéry ma by¢ tanszy,
i mielibySmy dostepny z poziomu kazdego
kraju system sadownictwa, ktéry nie przerzu-
ca wszystkich obowigzkéw na jedng strone
procesu (w tym wypadku gtéwnie na pozwa-
nego) i nie naraza stron na prowadzenie po-
stepowan w obcym jezyku, przed obcym sg-
dem i z udziatem obcych petnomocnikéw, to
mieliby$Smy zachowana réwnowage.

onet pl

Przedsiebiorca bedzie wigc musiat
sprawdzi¢ wérdéd tysiecy strondokumen-
téw patentowych ze swej branzy czy nie
narusza patentu ktoregos$ z nich. Moze
tez doj$¢ do rozstrzygnie¢ przed sadem.
Wszystko to generuje bardzo duze kosz-
ty, na ktore wigkszosci przedsigbior-
cow nie sta¢. List protestacyjny w tej
sprawie skierowali do rzadu naukowcy
z Akademii Gérniczo-Hutniczej.

. i DZIFNNIK Polskie firmy beda nieswiadomie
ia towaru czy zamro CES AT naruszac patenty europejskie

Tadeusz Kachnic,
wiceprezes Polskiej Izby Rzecznikéw Patentowych

Jezeli wejdzie w zycie jednolity patent europejski i nagle tych pafcentéw
obowiazujacych w Polsce bedzie nie cztery tysigce, a czterysta ty§|ef:y, to
w takim gaszczu dopiero zacznie sig problem dla naszego przedsigbiorcy.
Ten przedsiebiorca bedzie blokowany przez obce i nieprz.ethljmacz.one na
jezyk polski patenty zgtoszone przez firmy amerykanskie i azjatyckie.

poruszaty sie jakby we mgle. One nawet
nie beda wiedzie¢, czy swoim dziata-
niem naruszaja, Czy nie czyje$ prawa,
a jezeli tak, to w jakim zakresie.

Witold Roznowski,
Biuro Marketingu, Postepu
Technicznego i Rozwoju
Technologii RAFAKO S.A.
Roszczenia firm, ktére uzyskaty ochro-
ne patentowg, beda pewnie przeogrom-
ne, bo taka jest wtasnie rola patentéw
zaporowych. A trzeba wyraznie powie-
dzie¢, ze ta cze$¢ dziatalnosci takze be-
dzie prowadzona. | jezeli duzy przedsie-
biorca przetrwa jedno czy kilka takich
zdarzen, to mniejszy przedsiebiorca
moze tego nie wytrzymac.

GAZETA () PRAWNA

Nasz Dziennik

»(.) w opinii ekspertow przyjecie no-
wych regulacji prawnych w tym zakre-
sie zmieni gospodarczy obraz Europy.
Przede wszystkim utrwali niemiecka
i francuska dominacje, natomiast pol-
ska gospodarka nie bedzie beneficjen-
tem korzy$ci, jakie maja ptyna¢ z tego
rozwigzania. Jak napisata w specjal-
nym ,Apelu w obronie polskiej go-
spodarki - NIE dla jednolitej ochrony
patentowej” Polska lzba Rzecznikéw
Patentowych, przyjecie tych regulacji
sprowadzi polskiego przedsiebiorce
do roli odtwércy korzystajagcego z ob-
cych wynalazkéw kosztem ponoszenia
optat licencyjnych”.

GAZETAG PRAWNAI Dorota Rzgzewska,
' : rzecznik patentowy

Moze sie okazaé, ze zakres ochro-
ny, ktéry wtasciciel patentu, np.
firma angielska czy amerykanska,
bedzie wywodzit podczas procesu
wedtug tresci brzmienia anglo-
jezycznego patentu, jest inny niz
ten, ktéry wynika z polskiego ttu-
maczenia. Wystarczy, ze ten zakres
bedzie nieco inny niz wynika z tego
ttumaczenia, ktéry zamoéwit sobie
polski przedsiebiorca. | woéwczas
pojawia sie problem.
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LIST PROTESTACYINY PRACOWNIKOW
1 STUDENTOW POLSKICH UGZELNI

dotyczacy przyjecia ,jednolitej ochrony patentowej”

Pan Premier Donald Tusk
Pan Wicepremier Waldemar Pawlak Krakoéw, 2012.03.08

Szanowni Panowie!
Ministerstwo Gospodarki pod Panéw kierownictwem forsuje w Sejmie RP przyjecie regulacji prawnych wspélnych dla
czesci panstw Unii Europejskiej tzw. jednolitej ochrony patentowej, z procedurami jak w porozumieniu ACTA. Z opinii
prawnych wynika jednak, ze ,jednolity patent” bedzie szkodliwy dla polskich przedsiebiorcow i dla polskiej gospodarki.
W wypowiedziach Wicepremiera W. Pawlaka optujgcego za przyjeciem ,jednolitego patentu” przewija sie argument
o0 zmniejszeniu kosztow ponoszonych w celu uzyskania patentu. Oszczednos$ci te miatyby by¢ rezultatem rezygnacji z ko-
niecznoéci ttumaczenia opisu wynalazku i zastrzezen patentowych (-okreslajacych w bardzo specyficzny sposéb i specja-
listycznym stownictwem zakres praw wytacznych wtasciciela patentu-) na inne jezyki, w szczeg6lnosci na jezyk polski.
Ma Pan racje Panie Wicepremierze, ze dla zgtaszajacych wynalazek przedsiebiorstw z krajow francusko-, angielsko- i nie-
miecko-jezycznych, bedzie to istotna oszczedno$é. Tym samym uzyskaja oni w Polsce prawa patentowe, ktére beda
ogtaszane w innym kraju w aktach prawnych w obcym jezyku, ale bez jednoznacznego ttumaczenia na jezyk polski, tj.
urzedowy jezyk obowigzujacy w Rzeczpospolitej Polskiej.
Jednoczesnie tysigce polskich przedsiebiorcow, przed uruchomieniem
najdrobniejszego produktu, beda musiaty za te oszczednosci zagra- O 33T e
nicznych przedsiebiorcow wielokrotnie zaptacic. Nanviska ml, sopi naskowy ' “u,",
Kazdy z nich bowiem bedzie musiat na wtasny koszt, niezaleznie od D habe, Lot de Toel e, pert Al G
siebie przettumaczy¢ dziesigtki opisow patentowych na jezyk polski, {0 e
aby uzyska¢ opis wynalazku zgodny z zasadami prawa patentowego,
ktéry mimo tego moze by¢ niespojny z intencja wtasciciela patentu ze
wzgledu na wieloznaczno$¢ pojec¢. Bedzie to konieczne, aby w spra-
wie naruszenia ktéregos z tych patentéw nie by¢ pozwanym przed sad Ay TN ;
w obcym panstwie i prowadzacy sprawe w obcym jezyku. AL ik Py e Tle
Opinie prawne wskazujg, w tym dostarczona Panom jako postom na 1 onr Mol
Sejm RP przez Polska lzbe Rzecznikéw Patentowych opinia pani prof. ’
dr hab. Aurelii Nowickiej - i przyjecie , jednolitej ochrony patentowej”
w obecnej postaci jest niezgodne z Konstytucja RP i bedzie niezmier-
nie szkodliwe dla polskich przedsiebiorcéw, a zatem i dla polskiej B
gospodarki.

My nizej podpisani protestujemy przeciwko przyjeciu ,jednolitej
ochrony patentowej” i APELUJEMY w $lad za $rodowiskiem osdb
zawodowo zwigzanych z problematyka patentéw o jak najszybsze
odstgpienie przez Rzeczpospolita Polska od tych niekorzystnych dla
nas rozwigzan. v Lfrs
Uczynity to juz bez zbednej zwtoki rzady Hiszpanii i Wtoch. hpton: f’m_m-f;‘; / _
Tl dat 777 12"
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Gremium Pedagogiczne Wydziatu Zarzadzania AGH, Krakéw:
prof. dr hab. in. Jan T. Duda, dr hab. Marta Czyz, prof. AGH, dr hab. in. Andrzej —

| STUDENTOW POLSKICH UCZE LNI

Dura, prof. AGH, dr hab. Piotr Gérski, prof. AGH, dr hab. in. Wiktor Kubinski, LIST PROTESTACYINY PRACOWNIKOW :

prof. AGH, dr hab. in. Piotr tebkowski, prof. AGH, dr hab. in. Mariusz Kudetko, prof. AGH, doiyceney prfiets el ochon) '“'_:"_' g

dr hab. Leszek Preisner, prof. AGH, dr hab. in. Stanistaw Szydto, prof. AGH, dr hab. Nagwisko | imi, stopiei naukowy b i iy
in. Wiestaw Waszkielewicz, prof. AGH, dr in. Alicia Nowinska, dr in. Marek Drozdz, ool M febabiui| 2es P S M
dr Maciej WozZniak, dr in. Krzysztof Postuszny, dr tukasz Wactawik, mgr Agnieszka !, \ . ol 2. ACH
Peszko, dr in. Anita Proszowska, dr in. Mafgorzata Maternowska, mgr in. Andrzej S 5 2R
Fus, dr Beata Tarczydto, dr Alina Dyduch, dr in. Gabriela Mazur, dr in. Jacek Obrzud, tbﬁdm Ve
mgr in. Marian Trela, mgr in. Rafat Jankowski, dr in. Tadeusz Pindér, dr in. Marek 7/ la veaglriirie.  ACH

Dudek, dr in. Sebastian Kiluk, dr in. Katarzyna Majewska, dr in. Pawet Filipowicz,
dr in. Joanna Duda, dr Rafat Kusa, dr in. Bogdan Rebiasz, dr in. Andrzej Palinski,
magr in. Marek Cierniak, mgr Katarzyna Ksiazko, dr in. Zbigniew Mazur, dr Mafgorzata
Biafas, dr in. Antoni Korcyl, dr in. Andrzej Jamrdz, mgr in. Stanistawa Guca,
mgr in. Kamil Czajka, mgr in. Barbara Drejak, dr Wojciech Pawnik
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wydawca: Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego,

c})«a ] ~ ul. Wisniowa 40B/4, 02-520 Warszawa, tel. 22 542 40 80, 22 542 40 78, fax 22 542 40 79
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