UMOWNE OGRANICZENIE PRZELEWU WIERZYTELNOSCI (P/IC']'LWI DE NON CHI)H:\"I)O)... 81

i cedentowi®’. W sytuacji, w ktdrej strony uzaleznily skuteczno$c przelewu od zgody dhuz-
nika, przelew dokonany bez tej zgody jest opatrzony sankcja bezskuteczno$ci zawieszone;.
Do czasu potwierdzenia przez dluznika czynno$¢ ta nie wywoluje zadnych skutkéw, nato-
miast w wypadku wyrazenia tej zgody przelew jest w pelni skuteczny od chwili jego doko-
nania (ex zune)™'. W takim przypadku pactum odnosi wige skutek wobec nabywey.

Zdaniem A. Krzykowskiego, przyjecie zalozenia o wzglednym charakterze pactum de
non cedendo nie wplywa ujemnie na sytuacje prawng dtuznika, jesli przelew dojdzie do skutku
wbrew umownemu zastrzezeniu. Nie jest on bowiem strona przelewu. Autor poréwnuje
pozycje dluznika do sytuacji prawnej malzonka wyrazajacego zgode na rozporzadzenie
przedmiotem wchodzacym w sklad majatku wspdlnego, czy tez wspdlnika spolki jawnej
zgadzajacego si¢ na przeniesienie ogdtu praw i obowiazkéw na osobe trzecia®.

Przyjete zalozenia, zdaniem A. Krzykowskiego, stanowia jedynie rozwiazanie tymcza-
sowe, uwzgledniajace aktualny stan prawny®. Autor dostrzega bowiem konieczno$c przej-
$cia na system dualistyczny, w ktorym mechanizm przelewu i jego skutki uzaleznione sa od
pienieznego lub niepieni¢znego charakteru wierzytelno$ci, w przeciwiedstwie do przyjetego
w prawie polskim tzw. monistycznego systemu przelewu, w ktérym okolicznosé, ze dana
wierzytelno§¢ ma charakter pienigzny lub niepieni¢zny, nie wplywa na mechanizm prze-
lewu. Wynika to, wedlug autora, ze wspomnianego na wstepie niniejszej pracy szczegdlnego
charakteru wierzytelnosci pieni¢znych, jako surogatu §wiadczenia pieni¢znego, i szybkosci
obrotu tymi prawami*. Na popatcie tezy o koniecznosci przejscia na model dualistyczny
autor prezentuje liczne argumenty prawnoporownawcze, odwolujace si¢ zaréwno do prawa
miedzynarodowego (Zasady Europejskiego Prawa Uméw — PECL, zasady Miedzynarodo-
wych Kontraktéw Handlowych UNIDROIT), jak i do regulacji krajowych (HGB*, Uniform
Commercial Code, czy tez francuski kodeks walutowy i finansowy)*. W §wietle tych regula-
cjl naruszenie pactum de non cedendo — dokonanie przelewu wbrew istniejacemu umownemu
ograniczeniu — skutkuje odpowiedzialnoscia kontraktowa zbywcey wierzytelnosci, o ile prze-
lewana wierzytelno$¢ ma charakter pienigzny*’. W przypadku zas wierzytelnosci niepieni¢z-
nej (ze wzgledu na odmienne zalozenia lezace u podstaw obrotu tymi prawami) przelew
dokonany whrew pactum jest, co do zasady, niewazny.
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Lbidem, s. 61.
N Thidem, s. 59—-60.
2 Thidem, s. 62.
B Ibiden, s. 24-26.

Y Ibidem, passin.
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Handelsgesetzbnch — niemiecki kodeks handlowy.

¥ Ze wzgledu na objetos¢ pracy szczegélowe uwagi prawnoporéwnawceze zostaly w niniejszym opracowa-

niu pomini¢te. Co do kwestii szczegdltowych, zwigzanych z tymi uwagami por. Ibidem, s. 23251 109-125;
Idem, Umowne ograniczenia przelewn wiergytelnosci w prawie komwencyjnym i modelowym — mwagi prawnopordwnaweze,
PPH 2011, nr 4, s. 41 i nast., a takze A. Szpunar, gp.ciz., s. 19-306.
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A. Krzykowski, Umowne zakazy przelewn, s. 24.
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4, Stanowisko wtasne

Poglad reprezentowany przez A Krzykowskiego opiera sig, jak si¢ wydaje, na silnym
podejsciu ekonomicznym traktujacym jako nadrzedna ceche szybko$¢ obrotu, przede
wszystkim w odniesieniu do wierzytelnosci pieni¢znych. Rozwiazania przyjete przez
A. Krzykowskiego w pelni realizuja te postulaty, stanowiac najlepsze rozwiazanie, stuzace
jednak wylacznie szybkos$ci obrotu. Nie da si¢ zaprzeczy¢, ze w takim wariancie ochrona
dluznika doznaje znacznego ostabienia. Przelew powinien stuzy¢ szybkosci obrotu, a pactum
stanowi szczegdlny wyjatek od tej zasady, umieszczony przez ustawodawce obok ogranicze-
nia ustawowego, czy tez wlasciwosci zobowigzania. Przyjmujac poglad o skutecznosci inter
partes pactum, w wypadku jego zlamania dochodzi do przelewu wbrew umownemu posta-
nowieniu. Oczywiscie, dluznik otrzyma rekompensate w postaci odszkodowania, jednakze
podstawowym celem pactum bylo niedopuszczenie do przelewu. Przyjecie powyzszego
pogladu prowadzi zatem niejako do wypaczenia instytucji pactum de non cedendo, poprzez
pozbawienie go mozliwosci realizacji podstawowej funkcji, ktéra jest ochrona dluznika
poprzez niedopuszczenie do przelewu.

Whrew twierdzeniom A. Krzykowskiego® przyjecie zalozenia o skutecznosci inter partes
umownego ograniczenia zbywalnosci wigze si¢ z uznaniem art. 509 k.c., w czedci dotyczacej
umowy stron, za swoiste superfluum ustawowe. Skoro bowiem pactum wywola jedynie skutek
miedzy stronami, a wigc bedzie stanowilo jedynie zobowigzanie wierzyciela do powstrzyma-
nia si¢ od przelewu wierzytelnosci, to bez watpienia norma ta zostala dostatecznie wyrazona
w art. 57 k.c., a kwestia, czy owym prawem podmiotowym jest wierzytelnos¢, czy nie, zostaje
pozbawiona znaczenia. Nie ma wigc potrzeby konstruowania odrebnego przepisu, dotycza-
cego wylacznie wierzytelnosci. To stwierdzenie nie przesadza ostatecznie o niestusznosci
pogladu o wzglednej skutecznosci pactum, jednak ze wzgledu na przyjmowane powszechnie
zalozenie o racjonalnosci ustawodawcy*’ musi by¢ wzigte pod uwage.

W zwiazku z powyzszym, zdaniem autora niniejszego opracowania, zrodla umoco-
wania dla umownego ograniczenia cesji nalezy poszukiwa¢ w szczegélnym, ustawowym
upowaznieniu do wylaczenia zbywalnosci wierzytelnosci erga ommes w drodze porozumienia
stron stosunku zobowigzaniowego. Artykul 509 k.c. stanowi wiec lex specialis wobec art. 57
§ 1 k.c. Wspomniane ograniczenie odnosi skutek wylacznie w zakresie zdolnosci wierzyciela
do przeniesienia wierzytelnosci w drodze czynnosci prawnej, a zatem pozbawia wierzytel-
nos¢ jedynie cechy zbywalnosci, nie zas$ jej przenoszalnosci. Stanowi to szczegdlny rodzaj
rozporzadzenia, ktére prowadzi do powstania sytuacji prawnej podobnej do konstrukcji
ograniczonego prawa na wierzytelnosci; nie jest ona jednak z takim prawem tozsama.

Odnosnie do prezentowanego przez A. Krzykowskiego zarzutu niedopuszczalnosci
ingerencji stron w konstrukcj¢ prawa podmiotowego i zwigzanego z nim pytania o moz-
liwo$¢ przywrdcenia na mocy umowy atrybutu zbywalnos$ci wierzytelnosci ex /ge niezby-
walnej nalezy stwierdzi¢, Zze odpowiedZ wynika bezposrednio z zalozenia o wyjatkowym

S Thidem, s. 33.

¥ Zdaniem autora niniejszej pracy zatozenie to zastuguje w duzej mierze na krytyke. Stanowi ono jednak

istotny element polskiego systemu prawnego i wplywa na proces interpretacyjny, dlatego nie moze by¢
pomijane bez wzgledu na jego stusznosé.
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charakterze uprawnienia z art. 509 k.c. Ustawodawca przewiduje bowiem uprawnienie
idace wylacznie w jednym ,kierunku” — ograniczenia zbywalnosci prawa podmiotowego
(wierzytelnosci) — nie ustanawia za$ ogdlnej reguly, zgodnie z ktérg strony moga w drodze
czynnosci prawnej modyfikowaé ceche zbywalnosci prawa podmiotowego. Artykul 509 k.c.
pozostaje wi¢c wyjatkiem, ktéry pozwala stronom na umowne ograniczenie zbywalnosci,
jednoczesénie nie przyznajac stronom uprawnienia do nadania cechy zbywalnosci prawu nie-
zbywalnemu. Nalezy zatem odwola¢ si¢ do zasady exveptiones non sunt extendendae.

7 tego samego powodu za nietrafiony nalezy uznaé¢ argument odwolujacy sie do
instytucji subrogacji ustawowej (art. 518 k.c.). Trzeba podkreslié, ze cesja wierzytelnosci
1 subrogacja ustawowa stanowia dwie odrebne instytucje, i cho¢ obecnie w doktrynie nie jest
kwestionowana koniecznosé odpowiedniego stosowania przepiséw o przelewie®, nalezy
to czyni¢ z wlasciwa ostroznoscia. Jak podnoszono wczesdniej, instytucja pactum opiera sie
na szczegdlnym ustawowym upowaznieniu, dotykajacym zdolnos$ci wierzyciela do doko-
nania przelewu wierzytelnosci na podstawie czynnosci prawnej. Subrogacja ustawowa zas
dochodzi do skutku z mocy samego prawa. Naturalnie, w przypadku subrogacii ustawowej
przyczyng przejscia wierzytelno$ci na inny podmiot jest okreslona czynnosé prawna (docho-
dzi bowiem do splaty dtugu przez osobe trzecia), lecz opisywanie tego mechanizmu w ten
sposob, ze do przeniesienia wierzytelnosci na podstawie art. 518 k.c. dochodzi na podsta-
wie czynno$ci prawnej, jest niedopuszczalnym uproszczeniem. W zwiazku z powyzszym
wierzytelno$é, ktorej przelew objety jest pactum de non cedendo, moze by¢ nabyta w drodze
subrogacji ustawowej, gdyz dochodzi do niej ex /ge, nie zas na mocy przelewu.

Regulacje prawnoprocesowe odnoszace sie¢ do skuteczno$ci pactum de non cedendo
(art. 831 §1 pkt 3 k.p.c.) stanowia pewien szczegdlny wyjatek od jego bezwzglednej skutecz-
nosci, uzasadniony ochrong wierzycieli cedenta 1 specyfika przepiséw o egzekucji. Nalezy
jednak wyraznie podkresli¢, ze nie wplywaja one na sytuacje prawna dluznika, ktérego
ochronie podporzadkowana jest konstrukcja pactum. Nie sposob tez zgodzi¢ si¢ na to, by
regulacje prawnoprocesowe determinowaly skutek materialnoprawny.

Na uwzglednienie zasluguje postulat A. Krzykowskiego o koniecznosci przyjecia
systemu dualistycznego, uzalezniajacego skutecznosé przelewu od tego, czy wierzytel-
no$¢ ma charakter pienigzny czy niepieni¢zny’'. Przyjmujac tezg¢ o skutecznosci erga ommnes
umownego ograniczenia przelewu wierzytelnosci nalezaloby jednak, de lege ferenda, postu-
lowaé ograniczenie mozliwosci wywolania tego skutku w stosunku do przelewu, ktérego
przedmiotem jest wierzytelnos$¢é pieni¢zna. Postulat ten uzasadnia konieczno$é szerszego
respektowania zasady szybko$ci obrotu, szczegdlnie w odniesieniu do obrotu wierzytel-
nosciami. W zwiazku z powyzszym, zdaniem autora niniejszej pracy, nalezatoby art. 509
§ 1 k.c. uzupetni¢ o fragment, ktéry moglby brzmiec¢ nastepujaco: Jeseli wiergytelnosc jest
pienigzna, wiergyciel moze jedynie zobowiqzal sie do niedokonywania przelewn. Postanowienie to nie
odnosi skutkn wobec 0séb trecich.

Powyzsze stwierdzenia prowadza do kolejnego wniosku, o podstawowym znaczeniu
dla rozstrzygniecia omawianego problemu.

% Pot. A. Szpunar, op.cit., s. 178-185.
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Por. A. Krzykowski, Umowne zakazy prelewn, passin.
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Konstrukcja pactun de non cedendo zawarta w art. 509 k.c. polega na wylaczeniu zbywal-
nosci wierzytelno$ci w drodze szczegélnego postanowienia umownego. Ustawodawca daje
zatem stronom wyjatkows legitymacje, pozwalajaca na nadanie umownemu ograniczeniu
przelewu skutku erga ommes. Jednoczednie, jako ze pactum stanowi ograniczenie umowne,
ustawodawca respektuje, w okreslonym zakresie, autonomie woli stron. W zwigzku z powyz-
szym, rozwazajac mechanizm pactum w kontekscie zwiazku art. 509, 353'i 57 k.c., nalezy
uznad, ze nic nie stol na przeszkodzie, aby strony uksztattowaly swéj stosunek zobowiaza-
niowy (obejmujacy swobode przelewu) w ten sposob, ze wierzyciel zobowigze sie do niedo-
konywania przelewu, ale nie na podstawie art. 509 k.c., ale na podstawie art. 57 § 2 k.c. Nie
ma bowiem podstaw do kwestionowania zastosowania ogdlnego uprawnienia podmiotu
prawa cywilnego do zobowiazania si¢ do niedokonywania rozporzadzenia, a zatem mecha-
nizm ten znajdzie zastosowanie takze do przelewu.

W zwiazku z tym nalezatoby moéwié o dwoch rodzajach pactum de non cedendo. Pierwszy
z nich, stanowiacy umowne ograniczenie przelewu o skutku rozporzadzajacym, dokony-
wany jest na podstawie art. 509 k.c. w zwiazku z art. 57 § 1 k.c., drugi za$, stanowiacy pactum
de non cedendo o skutku obligacyjnym, wynika z ogélnego uprawnienia zawartego w art. 57
§ 2 k.c. Rozréznienie tych dwoch typdw pactum pozwoli jednoczes$nie na korzystanie ze
szczegblnego upowaznienia, w ktére wyposazyl strony ustawodawca w sposéb zgodny
z zamierzeniem, respektujac przy tym wole stron, przyznany im bowiem zostaje instrument
mniej rygorystyczny. Strony moga same ocenié, ktore z zastrzezen, o skutku rozporzadza-
jacym czy obligacyjnym, ochroni ich interesy w skuteczny, a jednoczesnie najmniej ucigz-
liwy sposob. Diuznik moze wiec zada¢ ochrony zaréwno poprzez przyznanie mu gwarancji
niezmiennos$ci podmiotowej stosunku obligacyjnego poprzez pozbawienie wierzytelnosci
zbywalno$ci i tym samym opatrzenie przelewu dokonanego wbrew temu zastrzezeniu sank-
cja niewaznosci bezwzglednej (lub bezskutecznosci zawieszonej), jak i poprzez zabezpie-
czenie tej niezbywalnosci w drodze zapewnienia odpowiedzialno$ci ex contractn wierzyciela,
ktory ztamie umowne ograniczenie przelewu, zawarte na podstawie art. 57 § 2 k.c.”

Pierwszy typ pactum, skuteczny erga omnes, bedzie wiec mial charakter czynnosci rozpo-
rzadzajacej. Jak si¢ zdaje, czynno$¢ ta nie bedzie miala jednak charakteru przysparzajacego.
Czynno$¢ prawna ma bowiem taki charakter, gdy wskutek jej dokonania nastepuje zmniej-
szenie pasywow lub zwickszenie aktywow innego podmiotu®. Jak podkreslaja niektorzy
autorzy, do uznania czynnosci za przysparzajacq nie jest jednak konieczne, by przesunie-
cie miato charakter ,,czysto” majatkowy — wystarczy, by miato ono okreslong ,,doniostos¢
majatkowg”*". Tymczasem, wskutek umownego ograniczenia przelewu cesjonariusz zyskuje
jedynie gwarancje¢ niezmiennosci wierzyciela. Gwarancja ta nie posiada zadnej ,,doniosto-
$ci majatkowe]” — wierzytelno§¢ zachowuje swoéj rozmiar i charakter, niezaleznie od pod-
miotu, ktéremu przystuguje. W zwiazku z tym pierwszemu typowi umownego ograniczenia

52 Jednak doktrynie pojawil si¢ takze poglad, zgodnie z ktérym zbycie prawa whrew zobowiazaniu do jego
niezbywania, wynikajacemu z art. 57 § 2 k.c. skutkuje niewaznoscia czynnosci; por. S. Breyer, Z problematyki
ograniczent obrotu w Swietle art. 57 f.c., NP 1977, z. 12, 5. 1563—-1565.
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7. Bier¢, Zarys prawa prywatnego. Czes¢ ogilna, Warszawa 2012, s. 331-332.

> Z. Radwanski, [w:] Z. Radwanski (red.), System prawa prywatnego. Tom 2, Prawo cywilne — ¢3¢ ogolna, wyd. 2,
Warszawa 2008, s. 192.
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przelewu nie mozna takze przypisa¢ atrybutu kauzalnosci. To, czy pactum bedzie miato cha-
rakter odplatny, czy nieodplatny, bedzie uzaleznione wylacznie od woli stron.

Nalezy zgodzi¢ si¢ z A. Krzykowskim, ze nie ma podstaw, by rozszerza¢ skutki
art. 63 k.c. na inne przypadki niz wyrazne uzaleznienie przez strony skutecznosci przelewu
od zgody dtuznika®. Nalezy zatem przyjaé, ze co do zasady przelew dokonany whrew pac-
tum bedzie niewazny, bez mozliwosdci nastepczego potwierdzenia przez dluznika. Jedynie
wtedy, gdy strony uzaleznily jego skutecznosé od zgody dluznika, znajdzie zastosowanie
art. 63 k.c., a wiec czynnos¢ bedzie dotknieta sankcja bezskutecznos$ci zawieszonej. Pod-
kreslenia wymaga fakt, ze przelew nadal bedzie mégt by¢ dokonany, w pdzniejszym czasie,
po uchyleniu pactum de non cedendo w drodze zmiany umowy i tym samym po przywroceniu
wierzytelnodci atrybutu zbywalnosci.

Drugi typ pactum de non cedendo stanowi czynnos$¢ prawna zobowigzujaca. Nalezy zgodzi¢
si¢ z A. Krzykowskim, Ze zobowigzanie to ma charakter ciagly. Czynnosci tej nalezy réwniez
przypisa¢ charakter przysparzajacy. Wskutek umownego ograniczenia przelewu dluznik
zyskuje bowiem, po pierwsze, roszczenie o zaniechanie naruszenia, po drugie, potencjalne
roszczenie odszkodowawcze o okredlonej ,,doniostosci majatkowej” na wypadek dokona-
nia przez wierzyciela przelewu whrew temu zastrzezeniu. Pactum de non cedendo bedzie takze
czynnoscia kauzalna, przyczyna przysporzenia bedzie causa obligandi vel acquirendi, o charakte-
rze wzajemnym. W obu typach pactum odplatnosé bedzie zalezala wylacznie od woli stron.

5. Podsumowanie

Przyjecie pogladu przyznajacego stronom mozliwosé wyboru, jaki skutek ma wywotaé
pactun de non cedendo (,Klasyczny” — erga omnes, czy tez wylacznie inter partes) pozwala na pogo-
dzenie konieczno$ci ochrony dtuznika, stanowiacej podstawe instytucji umownego ogra-
niczenia przelewu wierzytelnosci, z postulatem szybkosci obrotu, kluczowym dla obrotu
wierzytelno$ciami — w szczegdlnosci wierzytelnosciami pienieznymi. Natomiast wszelkie
pozostale watpliwosci powinno wyjasni¢ przyjecie dualistycznego systemu przelewu. Przed-
stawiony w niniejszej pracy poglad, zdaniem autora, ksztaltuje przejrzyste reguly ograni-
czania dopuszczalnosci przelewu, pozwalajace na optymalne pogodzenie intereséw stron.
Pozwala on takze na zachowanie, w przewazajacej mierze, aktualnosci dorobku doktryny
siegajacego jeszcze Kodeksu zobowigzan, a takze aktualno$ci orzecznictwa dotyczacego
pactunr de non cedendo.

> A. Krzykowski, Umowne zakazy prelewn, passin.
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Contractual limitation on assignment of receivables (pactum de
non cedendo) in relation to the general prohibition of limiting the
disposition of a disposable right

Summary

The pactum de non cedendo, though existing in the Polish Civil Code from its beginnings, still
provides some uncertainties regarding its interpretation. One of the most important issues,
concerning the contractual limitation on assignment of receivables is its relation to the general
rule, which states, that a legal act cannot exclude or limit the right to transfer, encumber, change
or cancel a right if, in accordance with the law, the right is transferable. Some authors claim that
this type of contractual provision results in invalidity of an assignment made regardless of such
provision. Other authors claim that a breach of pactun: de non cedendo results solely in contractual
liability of the breaching party. In an attempt to include both of the aforementioned points of
view, there is a possibility of identifying the existence of two types of pactum de non cedendo: one,
that renders an assignment claim invalid, and another one, that only results in contractual liabil-
ity. Regardless of that observation, there is a strong tendency towards implementing a “two-tier”
assignment model in Polish civil law, in which the result of a breach of an existing pactum: de non
cedendo depends on whether the receivables assigned are pecuniary or non-pecuniary.
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DODATKOWE PRAWO OCHRONNE
DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH W PRAWIE POLSKIM

1. Wprowadzenie

Dodatkowe prawo ochronne (DPO)' stanowi odpowiedZ Unii Europejskiej na rozsze-
rzong ochrong patentowa produktéw leczniczych w prawie Standéw Zjednoczonych oraz
Japonii (patent term extension). Gtéwnym motywem jego wprowadzenia byto powstrzymanie
odplywu kapitalu z europejskiego przemystu farmaceutycznego, zachgcenie do innowacyj-
nosci oraz zniesienie przeszkéd w swobodnym przeplywie towaréw leczniczych w ramach
rynku wewnetrznego.

I I
! ! ochrona
I brak ochron
: ochrona paten}towa (20 lat) dodatkowa y
| 1 ——
uzyskanie ~ zakoriczenie badan obecnosé produktu
patentu  Klinicznych i dopuszczenie  jeczniczego na rynku
do obrotu

Rys. 1. Ochrona patentowa i dodatkowa
Zridto: apracowanie wiasne.

Jego istota polega na wydluzeniu ochrony patentowej ponad 20-letni okres trwania
patentu. Udzielenie patentu na produkt leczniczy w niewystarczajacy sposob zaspokaja
bowiem majatkowe interesy uprawnionego. W przeciwienistwie do wynalazcow w wielu
innych gateziach gospodarki wynalazca produktu leczniczego nie moze od razu wprowadzié
go na rynek i czerpac z niego korzysci. Musi on uprzednio przeprowadzi¢ badania labora-
toryjne oraz kliniczne w celu potwierdzenia bezpieczenistwa danego produktu. Okres ten
wiaze si¢ z duzymi naktadami finansowymi i jest dlugotrwaly (§rednio 10-12 lat?). Dodat-
kowe prawo ochronne ma na celu rekompensatg¢ powyzszego’.

* Autor jest magistrem prawa, absolwentem Wydzialu Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszaw-
skiego.
# Autorka jest studentka IV roku prawa na Wydziale Prawa i Administracji Uniwersytetu Warszawskiego.
' ang SPC — Supplementary Protection Certificate.

2 Por. P. Kostariski [w:] P. Kostanski, I.. Zelichowski (red.), Prawo wlasnosci pryenystowej, Warszawa 2013,
s. 409.

> E. Traple [w:] M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmacentyczne. Zagadnienia regulacyjne i cywil-
noprawne, Warszawa 2008, s. 4506.
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1.1. Zrédta prawa

Dodatkowe prawo ochronne dla produktéow leczniczych zostalo zunifikowane moca
unijnego rozporzadzenia z dnia 18 czerweca 1992 r. (zwanym dalej: rozporzadzeniem UE
1768/92)%, ktore zostato nastepnie w calosci uchylone rozporzadzeniem z dnia 6 maja
2009 r. (zwanym dalej: rozporzadzeniem UE 469/2009)°. Zmiana ta nie byla jednak na tyle
duza, aby wigksza czg$¢ orzecznictwa oraz literatury stracita swa aktualnosé. Rozporzadze-
nie UE 469/2009 pozostawilo w mocy rozporzadzenie z dnia 12 grudnia 2006 r. (zwane
dalej: rozporzadzeniem UE 1901/20006)°, zawietajace przepisy szczegolne odnosnie do pro-
duktow leczniczych stosowanych w pediatrii.

Regulacja krajowa istniejaca w Polsce ma charakter uzupetniajacy. Umieszczona zostata
w art. 75'=75" ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowej (dalej:
p-w.p.)”. Moca noweli z dnia 6 czerwca 2002 t.° zaczela ona obowiazywaé w dniu przystapie-
nia Polski do Unii Europejskiej (1 maja 2004 r.). Na jej podstawie zostalo wydane réwniez
rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 lipca 2003 1. W wickszosci polska regu-
lacja dotyczy kwestii procedury administracyjnej, cho¢ zawiera réwniez przepisy prywatno-
prawne (art. 75°, 757, 75°, 285, 291" p.w.p.).

Dodatkowe prawo ochronne udzielane jest rowniez dla §rodkéw ochrony roélin na
podstawie rozporzadzenia z dnia 23 lipca 1996 t'°. Nie bedzie jednak ono przedmiotem
niniejszych rozwazan.

2. Zagadnienia cywilnoprawne

Dodatkowe prawo ochronne jest prawem wlasnosci intelektualnej o charakterze bez-
wzglednym, bedacym skutecznym erga ommes. Jego konstrukcja prawna zblizona jest do

* Rozporzadzenie Rady (EWG) Nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace stworzenia dodatko-
wego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.Urz. UE L 182 z dnia 2 lipca 1992 1., s. 1).

* Rozporzadzenie Patlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 t. dotyczace
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéow leczniczych (Dz.Urz. UE L 152 z dnia 16 czerwca
2009 1., s. 1-10).

¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1901/2006 z dnia 12 grudnia 2006 t. w spra-
wie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92,
dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.Urz. UE L. 378
z dnia 27 grudnia 2006 r., s. 1).

7 Ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowej (tj. Dz.U. 2001 Nr 49 poz. 508
ze zm.).

¢ Ustawa z dnia 6 czerwea 2002 r. 0 zmianie ustawy — Prawo wlasnosci przemystowej (Dz.U. 2002 t.
Nr 108, poz. 945).

’ Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw dnia 29 lipca 2003 r. w sprawie skladania i rozpatrywania
wnioskéw o udzielenie dodatkowego prawa ochronnego dla produktéw leczniczych i produktéw ochrony
rodlin (Dz.U. 2003 r. Nr 141, poz. 1361).

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nt 1610/96 z dnia 23 lipca 1996 t. dotyczace
stworzenia dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla srodkéw ochrony roélin (Dz.Urz. UE L 198 z dnia
8 sierpnia 1996 r., s. 30).



DODATKOWE PRAWO OCHRONNE DLA PRODUKTOW LECZNICZYCH W PRAWIE POLSKIM 89

patentu, a ustawa zawiera do niego liczne odestania. Podobnie jak patent ma ono charakter
rejestrowy, majatkowy, przenoszalny (zbywalny i dziedziczny), jednorazowy oraz ograni-
czony w czasie i terytorium.

,IKonstrukcja dodatkowego prawa ochronnego uwzglednia dwa systemy: system paten-
towy 1 system regulacyjny w zakresie wydawania pozwoled na dopuszczenie do obrotu, stad
warunki uzyskania, zakres, czas trwania dodatkowego prawa ochronnego sa okredlane za
pomocy kryteriéw pochodzacych z obu tych systemow”!.

2.1. Zaleznos¢ od patentu

Stosunek prawny dodatkowego prawa ochronnego do patentu jest szerokim zagadnie-
niem. Nawet pobiezna analiza przepiséw wskazuje, ze powiazania te istnieja zaréwno na
gruncie prawa administracyjnego (przepisy proceduralne, wspdlny tejestr — art. 75 ust. 2
p-w.p.), jak i cywilnego.

Dodatkowego prawa ochronnego nie sposéb uznaé jednak za prawo akcesoryjne
(prawo niesamoistne) w stosunku do patentu'®. Istota akcesoryjnosci jest bowiem pocia-
ganie przez wygasajace prawo gldwne (wierzytelno$é) wygasnigcia prawa niesamoistnego
(hipoteka, zastaw, poreczenie). Ponadto funkcja prawa akcesoryjnego jest zabezpieczenie
takiej wierzytelnosci (causa cavendi). Powyzszego nie da si¢ pogodzi¢ z konstrukeja prawna
dodatkowego prawa ochronnego. Po pierwsze, nie jest ono prawem wzglednym (wierzytel-
noscia). Po drugie, wygasnigcie patentu podstawowego z powodu uplywu prawnie przewi-
dzianego terminu nie pociaga za soba wygasniecia prawa ochronnego. Ponadto jego funkcja
nie jest zabezpieczanie czegokolwicek, ale rekompensata czasu poswigconego na prowadze-
nie badan klinicznych.

Dodatkowe prawo ochronne nalezy uznac za prawo zwiazane w stosunku do patentu
podstawowego (prawo wolne). Istota praw zwiazanych jest to, ze ich podmiotem moze by¢
wylaczenie uprawniony z prawa wolnego'. Oba prawa powigzane sa ze soba wspdlnym
podmiotem. Za powyzszym przemawia art. 6 rozporzadzenia UE 469/2009: , Swiadec-
two wydaje si¢ posiadaczowi patentu podstawowego lub jego nastepcy”. Ponadto pewnosé
obrotu prawnego nie dopuscilaby sytuacji, w ktérej dodatkowe prawo ochronne zostaloby
samodzielnie zbyte (tj. bez patentu), a nastepnie uprawniony z patentu zrzeklby si¢ go
albo nie uidcit oplaty okresowej, tym samym powodujac wygasniecie zaréwno patentu, jak
i cudzego prawa.

' E. Traple [w:] M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, p. ¢it., s. 457.

12 Za koncepcja prawa akcesotyjnego opowiada si¢ E. Traple, ibidem, s. 459.

13

A. Wolter, J. Ignatowicz, K. Stefaniuk, Prawo cywilne. Zarys czesci ogdlnes, Warszawa 2001, s. 142.

" M. Pyziak-Szafnicka, Prawo podmiotowe [w:] M. Safjan (red.), Prawo eywilne — ¢3¢ ogélna. System prawa prywat-

nego. Tom 1, Warszawa 2007, s. 739: ,,0 prawie zwigzanym moéwimy, gdy jego podmiotem — z woli ustawo-
dawcy — musi by¢ zawsze osoba, ktéra jest jednoczesnie podmiotem innego, okreslonego prawa wolnego
(niezwiazanego)”; A. Brzozowski, W. J. Kocot, E. Skowroniska-Bocian, Prawo cywilne. Cz¢s¢ ogdlna. Warszawa
2013, s. 162; Z. Radwanski, Prawo cywilne — c3¢s¢ ogolna, Warszawa 2009, s. 95; A. Wolter, ]. Ignatowicz, K. Ste-
faniuk, op .cit., s. 141; S. Grzybowski, [w:] System, t. 1, wyd. 2, s. 226.
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Konsekwencjg uznania za prawo zwigzane jest takze to, ze wszelkie czynnosci prawne
majace za swoj przedmiot prawo wolne (patent podstawowy) wywieraja skutki odno$nie do
prawa zwigzanego (dodatkowego prawa ochronnego)®. Innymi stowy, dodatkowe prawo
ochronne do chwili wygasniecia patentu z powodu uplywu terminu prawnie przypisanego
nie moze by¢ samodzielnym przedmiotem obrotu prawnego'®. Swiadczy o tym réwniez
brzmienie art. 5 rozporzadzenia UE 469/2009, wedle ktérego: ,,(...) Swiadectwo przyznaje
te same prawa, ktore przyznane sq na mocy patentu podstawowego, oraz podlega takim
samym ograniczeniom i takim samym zobowiazaniom”. W polskim prawie przemyslowym
wyrazem tej zasady dotyczacej jednostronnych czynnosci prawnych jest rozszerzona sku-
tecznos¢ o$wiadczenia o gotowosci udzielenia licencii otwartej (atrt. 75° ust. 2 w zw. z att. 80
p-w.p.). Oswiadczenie takie, majace za swoéj przedmiot wynalazek, na ktéry zostal udzielony
patent, wywoluje skutki réwniez w odniesieniu do dodatkowego prawa ochronnego.

Wedtug polskiej teorii prawa cywilnego wygasniecie prawa wolnego powoduje wyga-
$niecie prawa zwiazanego. Jako przykiad poda¢ mozna chocby wygasniecie odrebnej wia-
snosci budynkéw 1 urzadzen w sytuacji wygasniecia uzytkowania wieczystego (art. 235 k.c.).
Nie wydaje sie jednak, zeby bylo to regula. Istnieja bowiem takie prawa zwiazane, dla kté-
rych wygasniccie prawa wolnego oznacza stanie si¢ samemu prawem wolnym. Jako przyklad
mozna przywola¢ prawo do nieruchomosci gruntowej, na ktérej stoi budynek wspolnoty
mieszkaniowej, w razie wygasniecia (nadrzednego w stosunku do niego) prawa odrebnej wia-
snosci lokalu na skutek wyburzenia budynku'”. Wydaje si¢, ze do takiego usamodzielnienia si¢
dochodzi takze w przypadku dodatkowego prawa ochronnego z chwilg wygasnigcia patentu
podstawowego z powodu uplywu terminu prawnie przewidzianego. Od tej chwili dodatkowe
prawo ochronne staje si¢ przedmiotem samodzielnego obrotu prawnego.

2.2. Podmiot prawa

Podmiotem prawa moze sta¢ si¢ wylacznie uprawniony z patentu podstawowego badz
jego nastepca prawny. Wynika to z omawianej wyzej istoty praw zwigzanych. Natomiast
prawnie irrelewantne jest to, ,,czy podmiot uprawniony z patentu jest jednoczesnie upraw-
niony z pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu™®.

Moze dojs¢ do sytuacii, w ktorej dany produkt bedzie chroniony patentami nalezacymi
do réznych oséb (np. przedmiotem patentu jednej osoby jest sam produkt, a drugiej jego
zastosowanie). Wedlug orzeczenia ETS w sprawie Biogen Inc. vs. Smithkline Beecham Bio-
logicals SA kazdy z takich podmiotéw moze niezaleznie od innych wystapi¢ o dodatkowe
prawo ochronne'. Ponadto w sprawie AHP Manufacturing BV vs. Bureau voor de Indu-
striele Eigendom stwierdzono, 1z otrzymanie przez jednego z uprawnionych dodatkowego
prawa ochronnego w zakresie swojego patentu podstawowego nie wplywa na mozliwosé

5 Tak tez: Ibidem, s. 162.; M. Pyziak-Szafnicka, gp. cit., s. 740.

1" M. Pyziak-Szafnicka, op. cit. s. 740.

" Ibidem.

¥ E. Traple [w:] M. Krekora, M. Swierczyriski, E. Traple, gp .cit., s. 459.

19

Wyrok Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 23 stycznia 1997 1., C-181/95, Biogen Inc. vs.
Smithkline Beecham Biologicals SA (Zbi6r Orzeczed 1997, s. 1-00357).
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uzyskania dodatkowych $wiadectw ochronnych przez pozostatych uprawnionych®. Innymi
stowy, podmioty te nie konkuruja ze soba o pierwszenstwo, a warunek, by ,,produkt nie byt
uprzednio przedmiotem $wiadectwa”, interpretowaé nalezy w sposob wiazacy go wylacznie
z danym podmiotem wnioskujacym, a nie z nimi wszystkimi.

uprawniony z patentu uprawniony z patentu  uprawniony z patentu
na produkt oraz zastosowanie na produkt na zastosowanie

Rys. 2.

Zrddfo: opracowanie wlasne.

2.3. Przedmiot prawa

Dodatkowe prawo ochronne jest jednym z praw na dobrach niematerialnych. Przedmiotem
dodatkowego prawa ochronnego moze by¢ wylacznie wynalazek bedacy produktem chronionym
przez patent w danym panstwie cztonkowskim, a takze zastosowaniem lub produktem bedacym
bezposrednim zastosowaniem sposobu — produktem, czyli jednym aktywnym sktadnikiem albo
mieszaning kilku aktywnych skladnikéw: Nie kazda jednak mieszanina moze by¢ przedmiotem
dodatkowego prawa ochronnego. Zgodnie z wyrokiem ETS Massachusetts Institute of Tech-
nology (C-431/04) pojecie produktu ,,nie obejmuje mieszaniny skladajacej si¢ z dwdch substan-
qji, z ktérych tylko jedna wywoluje samodzielne efekty lecznicze przy okreslonym wskazaniu,
a druga umozliwia forme aplikowania produktu leczniczego, ktéra przy tym wskazaniu jest nie-

zbedna dla zapewnienia skutecznosci terapeutycznej pierwszej z tych substancii™.

2 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiego z dnia 3 wrzesnia 2009 t., C-482/07, AHP Ma-
nufacturing BV vs. Bureau voor de Industriele Eigendom (Zbiér Orzeczen 2009 1-07295).

2 Wyrok ETS z dnia 4 maja 2006 r., C-431/04, Massachusetts Institute of Technology (Zbiér Orzeczeni
2006 s. I- 04089). Takze: Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci UE z dnia 24 listopada 2011 r., C-322/10,
Medeva BV vs. Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks: ,,Artykut 3 lit. a) rozporzadze-
nia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych nalezy interpretowad w ten sposéb, ze sprzeciwia si¢
on temu, by stuzby pafistwa czlonkowskiego wlasciwe w dziedzinie wlasnosci przemystowej wydaly do-
datkowe $wiadectwo ochronne w odniesieniu do aktywnych sktadnikéw, ktore nie zostaly wymienione
w zastrzezeniach patentu podstawowego powolanego na poparcie takiego wniosku”.



92 PRZEGLAD PRAWNICZY

Jego przedmiotem nie moga by¢ jednakze wyroby medyczne, pomimo ze réwniez
w stosunku do nich zachodzi koniecznosé przeprowadzania dtugotrwalych badan klinicz-
nych. Brak stosownych regulacji nie moze by¢ jednak uznany za naruszajacy zasade row-
nosci w zwiazku z prawem wlasnosci (art. 64 w zw. z art. 32 Konstytucji RP)*. Wykracza
to bowiem poza zakres kompetencii Trybunatu Konstytucyjnego mogacego badac jedynie
istniejace przepisy, a nie ich brak. De /fege ferenda dodatkowe $wiadectwo ochronne powinno
obja¢ réwniez wyroby medyczne®.

Definicja produktu leczniczego zawarta w rozporzadzeniu UE 469/2009 jest tozsama
z zawarta w art. 2 pkt 32 pr. farm.*. Oznacza to, ze dodatkowe prawo ochronne za swoj
przedmiot moze mie¢ nie tylko produkty przeznaczone dla ludzi, lecz takze dla zwierzat.

Przedmiotem dodatkowego prawa ochronnego moze by¢ tylko produkt objety zezwole-
niem na obrét odpowiadajacym mu produktem leczniczym oraz kazde uzycie produktu jako
produktu leczniczego, bedace legalne w calym czasie trwania DPO (a wigc nie tylko w dniu
wydania pierwszego pozwolenia)®. Z kolei przedmiot patentu podstawowego jest ujety szetzej,
poniewaz obejmuje on produkt jako taki, proces otrzymywania produktu oraz jego zastosowa-
nie (art. 1 lit. ¢ rozporzadzenia UE 469/2009)%. ,,Wykorzystanie danej substancji w innym celu

niz jako produkt leczniczy (...) jest wolne i nie narusza dodatkowego prawa ochronnego”?’.

2.4, Tres¢ prawa

Pomimo zwigzlej zakreslonego przedmiotu ochrony niz w przypadku patentu pod-
stawowego dodatkowe prawo ochronne ma taka sama tre$¢ jak patent podstawowy (art. 5
rozporzadzenia UE 469/2009). Beda to m.in. roszczenia: o zaniechanie, o wydanie bez-
podstawnie uzyskanych korzysSci, o naprawienie szkody na zasadach ogélnych albo szcze-
golnych (art. 287 w zw. z art. 291" p.w.p.). W sklad prawa wchodzi réwniez uprawnienie do
wskazywania na towatze, ze produkt leczniczy korzysta z ochrony prawnej (art. 75* ust. 1
zd. 2w zw. z art. 73 pwp.).

Dodatkowe prawo ochronne powstaje z chwila wpisania do rejestru patentowego, ale
uprawnia do wysuwania roszczeft w stosunku do naruszed dokonanych dopiero po wyga-
$nieciu patentu. Naruszenia dokonane przed ta chwila chronione sq bowiem jeszcze przez
patent podstawowy. Nie dochodzi wobec tego do zbiegu podstaw roszczes.

Roszczenia z dodatkowego prawa ochronnego przedawniajq sie tak jak patent z uply-
wem 3 lat od dnia, w ktérym uprawniony dowiedzial si¢ o naruszeniu swego prawa i o 0so-
bie, ktéra naruszyla SPC, oddzielnie co do kazdego naruszenia. Jednakze w kazdym przy-
padku roszczenie przedawnia si¢ z uplywem 5 lat od dnia, w ktérym nastapilo naruszenie
dodatkowego prawa ochronnego (art. 289 w zw. z art. 291! p.wp.).

2 Por. P. Kostaski [w:] P. Kostafiski, ¥.. Zelichowski (red.), ap. cit., s. 409.

# P, Kostanski postuluje wprowadzenie uniwersalnego prawa dla wszystkich wynalazkow, ktorych dotyka
zjawisko faktycznej skréconej ochrony patentowej (ébidem, s. 410).

* Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 1. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. 2008 . Nt 45, poz. 271 ze zm.).
% Tak tez: E. Traple [w:] M. Krekora, M. Swierczysiski, E. Traple, p. ¢if, s. 458.

2 Tak tez: Ibidem, s. 457.

2 P Kostanski [w:] P. Kostariski, L. Zelichowski (red.), op. cit, s. 413.
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Na ostateczny ksztalt dodatkowego prawa ochronnego wplyw maja czynnosci prawne,
ktérych przedmiotem byl patent. Jak juz wspomniano, wszelkie czynnosci prawne majace
za swoj przedmiot patent podstawowy wywoluja skutek odnosnie do dodatkowego prawa
ochronnego. Dotyczy to réwniez obciazenia ograniczonymi prawami rzeczowymi, ktore
przechodza ex Jege z patentu podstawowego na dodatkowe prawo ochronne (art. 5 roz-
porzadzenia UE 469/2009). Gdy dodatkowe prawo ochronne stanie si¢ prawem wolnym,
moze jako prawo zbywalne zosta¢ obciazone w sposéb samodzielny réwniez ograniczonym
prawem rzeczowym (np. zastawem rejestrowym)?.

Dodatkowe prawo ochronne jako prawo wolne moze takze zostaé¢ juz samodzielnie
przeniesione na inny podmiot lub by¢ przedmiotem licenciji (art. 75” ust. 1 p.w.p.). Umowa
licencyjna upowaznia dany podmiot do korzystania z produktu leczniczego. Dla swej waz-
nosci wymaga ona zachowania formy pisemnej pod rygorem niewaznosci bezwzglednej (ad
solemmitatens) — art. 76 ust. 1 w zw. z art. 75 ust. 1 p.w.p. Licencja wygasa najpdzniej z chwila
wygasdniecia dodatkowego prawa ochronnego. Na wniosek zainteresowanego moze zosta¢
ona ujawniona w rejestrze patentowym.

Forma pisemna pod rygorem ad solemmitatens wymagana jest takze dla umowy przeno-
szacej dodatkowe prawo ochronne na inny podmiot (art. 67 ust. 2 w zw. z art. 75° ust. 1
p-w.p.). Ochrona obrotu prawnego wymaga jednak, zeby przeniesienie takie stawalo sie
dopiero skuteczne z chwila wpisu do rejestru patentowego.

2.5. Czasowy i terytorialny zasieg prawa

Dodatkowe prawo ochronne, tak jak kazde inne prawo wlasnosci przemystowej,
powstaje z chwila wpisu do rejestru. Chroni wylacznie przed naruszeniami powstalymi po
wygasnieciu patentu podstawowego z powodu uplywu terminu, na jaki zostal udzielony.
Wygasdniecie patentu z kazdej innej przyczyny stanowi podstawe dla stwierdzenia niewaz-
nosci dodatkowego prawa ochronnego (art. 15 ust. 1 lit. b rozporzadzenia UE 469/2009).

Z uwagi na funkcje rekompensacyjng tego prawa okres, na jaki jest ono udzielane,
nie jest taki sam w kazdym przypadku, ale zalezy od okolicznosci indywidualnych. Zadne
bowiem badanie kliniczne nie trwa tyle samo. Prawodawca nie odwoluje si¢ jednak bezpo-
$rednio do ,,czasu trwania badan klinicznych”, lecz postanawia zréwnaé go z czasem pomie-
dzy dniem zgloszenia patentu podstawowego a dniem wydawania pierwszego zezwolenia
na obrét produktem we Wspdlnocie Europejskiej (tj. w ktérymkolwiek panstwie czton-
kowskim). Niestety, okres ten nie stanowi bezposredniego przelozenia dla czasu trwania
dodatkowego prawa ochronnego, poniewaz jest ono dodatkowo pomniejszane o okres 5 lat.
Co wigcej, art. 13 ust. 2 rozporzadzenia UE 469/2009 ustanawia maksymalny okres trwania
dodatkowego prawa ochronnego na 5 lat.

Jak zauwazyla A. Nowicka, okres dodatkowego prawa ochronnego moze rézni¢ sie
w réznych pafstwach, gdyz termin pierwszego zezwolenie we Wspodlnocie Europejskiej jest
jeden, a terminy wygasnigcia patentdw mogg si¢ t6zni¢ w poszczegolnych krajach?.

8 Ihidem, s. 432.

# A.Nowicka [w:] R. Skubisz (ted.), Prawo wlasnosci przemystowey. System prawa prywatnego. Tom 14 A, Warsza-
wa 2012, s. 887.
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Rys. 3.

Zrddfo: opracowanie wlasne.

Pomniejszenie okresu trwania prawa o 5 lat wydaje si¢ rozwigzaniem nietrafnym.
Po pierwsze, regulacja nie rekompensuje w catosci okresu badan laboratoryjnych i klinicz-
nych, czyli czasu dokonywania duzych nakladéw inwestycyjnych (ok. 700-800 mln euro™),
bez mozliwosci czerpania z niego korzysci z obrotu produktem na rynku, a nawet bez
gwarancji mozliwosci takiego obrotu w przysztosci. Tym samym nie zacheca w pelni przed-
sighiorcéw do podejmowania ryzyka innowacji. Po drugie, jesli czas pomiedzy dniem zgto-
szenia patentu podstawowego a dniem wydawania pierwszego zezwolenia na obrét wynosi
tylko 5 albo mniej lat, to dodatkowe prawo ochronne nigdy nie zacznie obowiazywaé. Co
wigcej, jezeli posiadacz patentu (albo jego nastgpca prawny) ztozy stosowny wniosek, spel-
niajac wymogi z art. 3 rozporzadzenia UE 469/2009, to Urzad Patentowy nie ma podstaw
do wydania decyzji negatywnej i odmowy wpisania takiego prawa do rejestru. W takiej sytu-
acji moze niestety powsta¢ prawo, ktore nigdy nie bedzie w stanie spetniac swej funkeji.

zgtoszenie patentowe pierwsze zezwolenie

v

v

20-letnia ochrona patentowa czas trwania DPO

Rys. 4.
Zrédio: opracowanie wlasne.

Pozytywnie nalezy jednak wypowiedzie¢ si¢ odnosnie ustanowienia 5-letniego mak-
symalnego czasu trwania prawa. Jak kazde prawo na dobrach niematerialnych nie moze

% P Kostanski [w:] P. Kostariski, L.. Zelichowski (red.), op. cit., s. 409.
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ono bowiem trwaé w nieskoficzono$é. Przemawia za tym réwniez przywolana w dziesia-
tym motywie rozporzadzenia UE 469/2009 koniecznos$¢ uwzgledniania intereséw zdrowia
publicznego poprzez wprowadzenie na rynek tafdszych zamiennikéw (lekdw generycznych).

Dodatkowe prawo ochronne moze by¢ udzielone na dany produkt leczniczy wylacz-
nie raz i nie podlega przedluzeniu. Wyjatek w tej mierze stanowi mozliwo$¢ przediuzenia
o 6 miesiecy ochrony udzielonej produktom leczniczym stosowanym w pediatrii (art. 13
ust. 3 rozporzadzenia UE 469/2009 w zw. z art. 36 rozporzadzenia UE 1901/2006). Wyjatek
ten podyktowany jest szczegdlnym kregiem oséb, na ktérych przeprowadzane sa badania.
Uzyskanie takiego przedluzenia nie wymaga pozostawania patentu podstawowego w mocy
— wystarczy, ze uprawniony posiada tylko dodatkowe $wiadectwo ochronne. Z powyzszego
przedluzenia moze réwniez skorzysta¢ produkt leczniczy niemajacy wskazan pediatrycz-
nych, o ile badania kliniczne byly przeprowadzane z udziatem populacji pediatrycznej, a ich
wynik znalazl odzwierciedlenie (np. jako przeciwwskazanie) w charakterystyce produktu
leczniczego albo ulotce. Zgodnie z art. 36 ust. 4 rozporzadzenia UE 469/2009 z dobro-
dziejstwa dluzszej ochrony nigdy jednak skorzysta¢ nie moga sieroce produkty lecznicze,
lecz zamiast tego maja mozliwos¢ skorzystania z instytucji wylaczno$ci obrotu na rynku
— art. 8 rozporzadzenia UE 141/2000°".

Rozporzadzenie UE 469/2009 w art. 13 ust. 4 wprowadza regulacj¢ skracajaca czas
trwania DPO w sytuacji, gdy dany podmiot na podstawie przepiséw prawa krajowego
uzyskal przed dniem 2 stycznia 1993 1. przediuzenie patentu albo chociazby zlozyl tylko
wniosek w tym przedmiocie. Woéwezas dodatkowe prawo ochronne skracane jest o liczbe
lat odpowiadajaca przekroczeniu przez patent granicy 20-letniej ochrony. Polskie prawo
wlasnosci przemyslowej nie przewidywalo wowczas (i wciaz nie przewiduje) mozliwosci
przedtuzenia patentu, stad powyzsza regulacja nie dotyczy Polski™.

Prawo to, podobnie jak patent podstawowy, posiada ograniczenie terytorialne do tery-
torium RP. Zasadnym wydaje si¢ postulat, aby wraz z unifikacja ,,patentu europejskiego”
zostalo wprowadzone réwniez dodatkowe prawo ochronne o zasiggu europejskim.

' Zob. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 141/2000 z dnia 19 grudnia 1999 r.
w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz.Urz. UE L 18 z dnia 22 stycznia 2000 r., s. 1).

2 Ustawa z dnia 19 pazdziernika 1972 1. o wynalazczosci (t.j. Dz.U. 1993 1., Nr 26, poz. 117 ze zm.).
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2.6. Wygasniecie i uniewaznienie prawa

Tabela 1.

Zdarzenia prawne dla wygasnigcia

Zdarzenia prawne dla uniewaznienia

Wygasniecie patentu podstawo-
wego przed uptywem okresu
przewidzianego dla niego przez
prawo

Rozporzadzenie UE | Ustawa — Prawo wlasnosci Rozporzadzenie | Ustawa — I?r‘f‘wo
469/2009 rzemystowei UE wlasnosci
procmysTowe] 469/2009 przemystowej
Wygasniecie

patentu podsta-
wowego przed
uplywem okresu
przewidzianego dla
niego przez prawo

Cofnigcie zezwolenia
na obrét produktem
leczniczym

W okresie trwania patentu pod-
stawowego cofnigto zezwolenie
na obro6t produktem leczniczym

DPO zostato
udzielone wbrew
warunkom

(Decyzja) DPO
zostato udzielone
wbrew warunkom

Po okresie trwania patentu pod-
stawowego cofni¢to zezwolenie
na obrét produktem leczniczym

Odpowiednio stosowane
przepisy z art. 90 p.w.p.,
czyli:

Uchylenie lub ogra-
niczenie patentu

w takim zakresie, ze
produkt nie moze
by¢ juz chroniony
jego zastrzezeniami
(albo po wygasnie-
ciu patentu istniejq
podstawy takiego
uchylenia lub
ograniczenia)

(Ex lege) patent
podstawowy zostal
uniewazniony

w catosci

(Decyzja) patent
podstawowy zostal
uniewazniony

w czesci stano-
wiacej podstawe
istnienia DPO

Zrzeczenie sie DPO

(Art. 90 ust. 1 pkt 2)
zrzeczenie sig DPO za zgoda
0s0b, ktérym stuza prawa na
DPO

Koniec okresu przewi-
dziany przez prawo dla
DPO

(Art. 90 ust. 1 pkt 1)
koniec okresu przewidziany
przez prawo dla DPO

Niewniesienie oplaty
rocznej

(Art. 90 ust. 1 pkt 3)

niewniesienie oplaty okresowej

(Art. 90 ust. 1 pkt 4)

trwala utrata mozliwosci korzy-
stania z wynalazku z powodu
braku potrzebnego do tego mate-
rialu biologicznego, ktéry stal si¢
nieodstepny i jest niemozliwy do
odtworzenia na podstawie opisu

Zrddlo: opracowanie wiasne.
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Rozporzadzenie UE 469/2009 zawiera zamkniety katalog zdarzed prawnych skut-
kujacych wygasnieciem dodatkowego prawa ochronnego. Zostaly ono jednak réwniez
wymienione w ustawie — Prawo wlasnosci przemystowej (patrz. tabela 1). Wzajemna rela-
cja tych przepiséw wymaga komentarza. Polska regulacja nie ogranicza si¢ bowiem w tej
mierze wylacznie do kwestii proceduralnych (dzialan Urzedu Patentowego, wpisu do
rejestru patentowego), ale zawiera rowniez unormowania materialnoprawne. Powoduje
to powstanie prawnego superfluum, a w niektérych przypadkach sprzecznosci z normami
rozporzadzenia.

Po pierwsze, attykul 75¢ ust. 1 pkt 2 p.w.p. ztedagowany zostal w taki sposéb, ze
pozwala na interpretacije, iz zrzeczenie sie dodatkowego prawa ochronnego musi naste-
powaé w okresie trwania patentu podstawowego. Taka redakcja pociaga za soba koniecz-
no$¢ odwolania sie do proeuropejskiej wyktadni prawa. Artykut 14 lit. b rozporzadzenia
UE 469/2009 odnosi si¢ do ztzeczenia w ogdlnosci (tj. bez wzgledu na to, czy jest prawem
zwiazanym, czy wolnym).

Co wigcej, norma prawna wywiedziona z odpowiednio stosowanego art. 90 ust. 1 pkt 2
p-w.p. na mocy art. 75% ust. 4 p.w.p. stwarza dla zrzeczenia si¢ dodatkowego prawa ochron-
nego warunek, by nastapito to za zgoda oséb majacych ustanowione na nim swe prawa
(np. zastaw rejestrowy). Taka ,,odpowiednia” wykladnia tego przepisu jest jedna z mozli-
wych, poniewaz przepis ten stosowany wprost (odnosnie do patentu podstawowego) ma juz
zastosowanie jako zdarzenie powodujace uniewaznienie swiadectwa, a nie jego wygasniecie
(art. 15 ust. 1 lit. b rozporzadzenia UE 469/2009). Polska regulacja nie stoi w sprzecznosci
z normg unijna, a jedynie ja uszczegdlawia. Jest to zasadne, poniewaz daje ona wyraz jedne;j
z zasad prawa cywilnego, tj. ochronie praw oséb trzecich.

Po drugie, wedlug art. 75% ust. 1 pkt 1 p.w.p. wygasnigcie patentu podstawowego
przed uplywem okresu przewidzianego dla niego przez prawo (np. na skutek zrzeczenia sie
patentu — art. 90 p.w.p.) jest zdarzeniem uzasadniajacym stwierdzenie wygasniecia decyzji
o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego. Przepis ten stoi w sprzecznosci z art. 15 ust.1
lit. b rozporzadzenia UE 469/2009. Norma kolizyjna nakazuje nam daé pierwszefstwo
normie wynikajacej z rozporzadzenia.

Na uwage zasluguje art. 75° ust. 2 p.wp, wedlug ktérego dodatkowe $wiadectwo
ochronne traci waznos$¢ w przypadkach wymienionych w ust. 1. Swiadectwo zostalo tu uzyte
w znaczeniu dokumentu, a nie prawa. Przestanki materialne wygasniecia DPO znajduja sie
bowiem w rozporzadzeniu UE 469/2009. Ustawodawca jest jednak nickonsekwentny i nie
wiaze wygasniecia dokumentu z wygasnieciem dodatkowego prawa ochronnego z powodu
wymienionego w art. 75 ust. 3 lub art. 90 p.wip.

W przypadku wygadniecia dodatkowego prawa ochronnego Urzad Patentowy moze
zachowaé si¢ w sposéb dwojaki. Moze wydaé decyzje stwierdzajaca wygasniccie decy-
zji o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego albo decyzje stwierdzajaca wygasniecie
dodatkowego prawa ochronnego. Rodzaje tych decyzji zdeterminowane sa przez rézne
zdarzenia prawne stanowiace podstawe do wygasniecia DPO. Te pierwsza moze wydac
w przypadkach okreslonych w art. 75° ust. 1 p.wp., a druga w stosunku do zdarzen wymie-
nionych w art. 75°ust. 3 oraz art. 90 p.w.p. Wydaje si¢, ze kryterium rozréznienia obu tych
decyzji polega na tym, ze pierwsza z nich wyraza fikcje prawng niepowstania DPO w ogdle.
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Natomiast druga z nich nie neguje powstania DPO, a jedynie stwierdza, ze od okreslonej
daty prawo to wygasa. Sens istnienia pierwszego rodzaju decyzji jest watpliwy, poniewaz
bezwzgledne prawo podmiotowe nie moze wygasnaé ze skutkiem ex #une. Sprzeciwia si¢
temu zasada ochrony praw nabytych. Jak juz wspomniano, cho¢ prawo to powstaje w chwili
wpisania do rejestru, to chroni przed naruszeniami dokonanymi dopiero po wygasnieciu
patentu. Swiadczy za tym takze art. 15 ust. 1 lit. b, wedlug ktérego przedterminowe wyga-
$nigcie patentu podstawowego nie stanowi w ogole podstawy do wygasniecia DPO, lecz do
jego uniewaznienia. Reasumujac, istnienie tego rodzaju decyzji nie harmonizuje z cywilnym
charakterem DPO ani z brzmieniem rozporzadzania UE.

Dniem wygas$niecia dodatkowego prawa ochronnego jest dzierl, w ktérym nastapito
dane zdarzenie (art. 90 ust. 3 w zw. z art. 75° ust. 4 p.w.p.), a w przypadku nieuiszczenia oplaty
rocznej nastepuje w dniu, w ktérym uplynal poprzedni okres ochrony. Decyzja stwierdza-
jaca wygasnigcie oraz wpis o tym w rejestrze patentowym ma charakter deklaratoryjny.

Dodatkowe prawo ochronne moze sta¢ si¢ niewazne na mocy konstytutywnej decyzji
Utrzedu Patentowego lub av gz Uniewaznienie prawa na mocy decyzji Urzedu Patentowego
koniczy postepowanie w sprawie, ktéra moze by¢ zainicjowana wylacznie na wniosek kazdej
innej osoby bez wzgledu na legitymowanie si¢ interesem prawnym?™ (art. 757 ust. 1 p.wip.),
a takze Prezesa Urzedu Patentowego i Prokuratora Generalnego, o ile przemawia za tym
interes publiczny®. Tak szeroki krag 0oséb wzmacnia interes publiczny, ale moze prowadzié
do naduzy¢. Podstawa do takiego wniosku moze by¢ wylqcznie (katalog zamkniety): unie-
waznienie patentu podstawowego w czesci, ktéra stanowi podstawe istnienia dodatkowego
prawa ochronnego albo udzielenie DPO wbrew warunkom okreslonym w art. 3 rozporza-
dzenia UE. Niewaznos¢ ex /ege pociaga za sobg natomiast uniewaznienie patentu podstawo-
wego w calosci (art. 757 ust. 3 p.w.p.).

»Katalog przyczyn uniewaznienia §wiadectwa dodatkowego jest zamknietym katalo-
giem, dlatego np. bledne podanie daty pierwszego pozwolenia, o ile nie prowadzi do tego, ze
$wiadectwo dodatkowe nie przystugiwato, powoduje tylko korekte czasu ochrony”. Warto
zwrocié rowniez uwage, ze okoliczno$¢ zlozenia wniosku po uplywie terminu nie moze by¢
podstawa do uniewaznienia dodatkowego prawa ochronnego. Takie naruszenie prawa nie
stanowi bowiem naruszenia warunkéw udzielenia dodatkowego prawa ochronnego.

3. Zagadnienia administracyjnoprawne

Dodatkowe prawo ochronne dla swego powstania wymaga przeprowadzenia postepo-
wania administracyjnego przed wlasciwym organem administracji publicznej w danym pafi-
stwie cztonkowskim. W Polsce jest nim Urzad Patentowy. Postepowanie moze by¢ wszczete
wylacznie na wniosek uprawnionego z patentu albo jego nastgpcy prawnego.

¥ Nalezy odr6zni¢ uniewaznienie patentu od uniewaznienia dodatkowego prawa ochronnego. ,,0 ile

z wnioskiem o uniewaznienie patentu moze wystapi¢ osoba majaca interes prawny (art. 89 p.wip.), o tyle
z zadaniem uniewaznienia dodatkowego prawa ochronnego moze wystapic kazdy, bez potrzeby wykazania
interesu prawnego” (A. Nowicka, gp. ¢it., s. 898).

M Tak tez: P. Kostaniski [w:] P. Kostadski, F.. Zelichowski (red.), op. cit., s. 430.

% E. Traple [w:] M. Krekora, M. Swierczyfiski, E. Traple, op. cit., s. 459.
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Wedtug art. 19 rozporzadzenia UE 469/2009 w zakresie w nim nieuregulowanym do
dodatkowych praw ochronnych znajduja zastosowanie przepisy proceduralne prawa kra-
jowego dotyczace patentéw lub regulujacych DPO w sposéb szczegdlny. W Polsce szcze-
gblne kwestie proceduralne znajdujg si¢ w rozdziale 5' p.w.p. Przepisy o patencie stosuje
si¢ odpowiednio, a wiec z uwzglednieniem odmiennosci dodatkowego prawa ochron-
nego, w odniesieniu do: sposobu zlozenia wniosku (art. 13 p.w.p.), trybu uzupelnienia lub
poprawienia wniosku (art. 42 1 46 p.w.p.), postgpowania zgloszeniowego i rejestrowego

(art. 235-245 p.w.p.).

3.1. Wniosek

Wymogi formalne wniosku zawarte sa w § 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 29 lipca 2003 r. Wniosek zawiera¢ powinien: 1) nazwisko i imi¢ lub nazwe wniosko-
dawcy oraz jego adres; 2) (jezeli zglaszajacy dziala przez pelnomocnika) nazwisko 1 imie
oraz adres pelnomocnika; 3) Zadanie udzielenia dodatkowego prawa ochronnego; 4) numer
patentu podstawowego i tytul wynalazku; 5) numer i date pierwszego zezwolenia na wpro-
wadzenie produktu na rynek, a jezeli zezwolenie to nie jest pierwszym zezwoleniem na
umieszczenie produktu na rynku Unii Europejskiej, takze numer i date pierwszego zezwo-
lenia w Unii Europejskiej; 6) podpis wnioskodawcy lub petnomocnika; 7) (jezeli jest kilku
whnioskodawcow i nie dzialaja oni przez wspdlnego pelnomocnika) wskazanie osoby upo-
waznionej do odbioru korespondencii; 8) spis zalaczonych dokumentéw.

Do wniosku nalezy dolaczy¢: 1) kopie pierwszego zezwolenia na wprowadzenie pro-
duktu na rynek, zawierajaca date i numer jego wydania; 2) (jezeli pierwsze zezwolenie na
wprowadzenie produktu na rynek nie jest pierwszym zezwoleniem na wprowadzenie pro-
duktu na rynek Unii Europejskiej) oswiadczenie zawierajace informacje dotyczaca tozsa-
mosci produktu, ktérego zezwolenie dotyczy, i podstawy prawnej wydania zezwolenia oraz
kopi¢ ogloszenia o zezwoleniu, o ile miato miejsce, opublikowanego we wlasciwym dzien-
niku urzedowym; 3) charakterystyke produktu leczniczego; 4) (jezeli wnioskodawca dziala
przez pelnomocnika) pelnomocnictwo.

,Jezeli patent podstawowy zostal wydany w kilku krajach, wnioski o §wiadectwo dodat-
kowe winny by¢ ztozone oddzielnie w tych kilku krajach, jesli w nich wszystkich uprawniony

chee uzyskad przedtuzenie ochrony”.

3.2. Termin

Whiosek nalezy zlozy¢ w terminie 6 miesigcy od dnia, w ktorym zostalo wydane
zezwolenie na obrét produktem (art. 7 ust. 1 rozporzadzenia UE 469/2009). Jednakze tet-
min ten liczony jest od daty udzielenia patentu, jesli zezwolenie na obrét zostalo wydane
przed udzieleniem patentu (art. 7 ust. 2).

Termin na zlozenie wniosku jest terminem prawa materialnego, a nie proceduralnego,
wobec czego nie moze by¢ przywrocony. Materia ta nie budzi watpliwosci, lecz ustawo-
dawca zdecydowal si¢ na wyrazenie tego expressis verbis w art. 75° ust. 2 p.w.p.

B, Traple [w:] M. Krekora, M. Swierczyfiski, E. Traple, op. cit., s. 458.
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3.3. Postepowanie administracyjne

Urzad Patentowy nie prowadzi ponownego badania samego wynalazku (nowosci,
posiadania poziomu wynalazczego, nadawania si¢ do przemystowego stosowania), a jedynie
bada termin zloZenia wniosku, spelnienie przez niego warunkéw formalnych okreslonych
w rozporzadzeniu, a takze spelnienie warunkéw przyznania dodatkowego prawa ochron-
nego (art. 3 rozporzadzenia UE), czyli: 1) produkt chroniony jest patentem pozostajacym
w mocy; 2) zezwolenie na obrét produktem leczniczym jest pierwszym zezwoleniem i jest
wazne; 3) produkt nie byt przedmiotem $wiadectwa®.

W przypadku spefnienia warunkéw i zachowania terminu postepowanie konczy sie
wydaniem decyzji o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego i wpisem do rejestru
(art. 75* pw.p.). W przeciwnym razie Urzad Patentowy wydaje decyzje o odmowie udzielenia
dodatkowego prawa ochronnego (art. 75’ ust. 1 zd. 1 p.w.p.). Odmowa taka musi by¢ jednak
poprzedzona wyznaczeniem zglaszajacemu terminu do zajecia stanowiska co do zebranych
dowodow i materialow, ktore moga swiadczy¢ o istnieniu przeszkod do uzyskania dodatko-
wego prawa ochronnego (art. 49 ust. 2 w zw. z art. 75° ust. 1 zd. 2 p.wp.).

,Swiadectwo dodatkowe moze by¢ waznie udzielone tylko wtedy, gdy wszystkie wymie-
nione w art. 3 rozporzadzenia przestanki zostaly spelnione w kraju, w ktérym zada sie
ochrony. Brak na przyklad waznego patentu w momencie zgloszenia wniosku o dodatkowe
prawo, nawet jesli procedura udzielenia pozwolenia trwala tak dtugo, ze pozwolenia udzie-

lono po wygasnicciu patentu, stanowi przeszkode, ktora daje podstawe uniewaznienia™.

3.4. Rejestr

Nie prowadzi si¢ oddzielnego rejestru dla DPO, lecz wpisy dokonuje si¢ w rejestrze
patentowym. Do rejestru dodaje si¢ wpis o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego
(wpis konstytutywny, art. 75* ust. 2), o wygasnicciu tego prawa, o stwierdzeniu wygasnie-
cia decyzji o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego, a takze o uniewaznieniu prawa
(art. 75° p.w.p.).

Wedtug P. Kostaskiego art. 75° p.w.p. ,,(...) nie przewiduje wpisu w rejestrze w sytuacji,
gdy prawo to stalo si¢ niewazne z mocy prawa (...), co uznaé nalezy za luke prawna. Luka
ta winna zosta¢ wypelniona w drodze analogii, zwazywszy na funkcje informacyjna rejestru
patentowego”. Nie sposob zgodzi¢ si¢ z tym stanowiskiem. Przepis bowiem przewiduje
taka sytuacje, jasno méwiac ,,0 wygasnieciu tego prawa’ i nie rozrdzniajac, czy nastepuje to
ex lege, czy na mocy decyzji administracyjnej. Nie ma wobec tego koniecznosci stosowania
analogii.

7 P. Kostanski [w:] P. Kostanski, I.. Zelichowski (red.), gp. cit., s. 424.
% E, Traple [w:] M. Krekora, M. Swierczyfiski, E. Traple, gp. i, s. 459.
¥ P Kostanski [w:] P. Kostariski, L.. Zelichowski (red.), op. cit, s. 431.
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3.5. Swiadectwo

Swiadectwo stanowi dokument potwierdzajacy fakt udzielenia dodatkowego prawa
ochronnego. W polskiej ustawie jest on uzywany tylko w tym znaczeniu, natomiast w rozpo-
rzadzeniu UE 469/2009 réwniez jako synonim samego prawa. Nie mozna go jednak uznaé
za papler warto$ciowy. Nie inkorporuje on w sobie zadnego prawa. Jego budowa zostala
okreslona w rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministréw z dnia 29 lipca 2003 .

4, Zagadnienia prawnotemporalne

Przed wstapieniem Polski do Unii Europejskiej nie mozna bylo ustanowi¢ dodat-
kowego prawa ochronnego. Dopiero wraz z przystapieniem do Unii Europejskiej weszty
w zycie przepisy to umozliwiajace (rozporzadzenie UE 1768/92).

Artykut 20 lit. i rozporzadzenia UE 469/2009 (dawny art. 19alit. h rozporzadzenia UE
1768/92) oraz art. 2 noweli p.w.p. z dnia 6 czerwca 2002 t. stanowia, ze w Polsce dodatkowe
prawo ochronne moze by¢ przyznane na produkt, ktéry chroniony jest jeszcze przez patent,
a zezwolenie na wprowadzenie do obrotu zostalo wydane po 1 stycznia 2000 r. Jednocze-
$nie wyznaczyly termin na zlozenie wniosku na 6 miesiecy od dnia przystapienia Polski do

UE (czyli do 1 listopada 2004 t.).

5. Podsumowanie

Dodatkowe prawo ochronne stanowi jedno z praw na dobrach intelektualnych. Prawo
to posiada cechy prawa zwiazanego z patentem. Wszelkie czynnosci prawne majace za swoj
przedmiot prawo wolne (patent podstawowy) wywieraja skutki odnosnie do prawa zwiaza-
nego (dodatkowego prawa ochronnego). Brakuje przekonywujacych argumentéw za trakto-
waniem tego prawa jako akcesoryjnego. Podobnie jak patent ma ono charakter rejestrowy,
majatkowy, przenoszalny (zbywalny i dziedziczny), jednorazowy oraz ograniczony w czasie
1 terytorium.

Ma takq sama tres¢ jak patent podstawowy. Jego maksymalny okres trwania wynosi 5 lat
i co do zasady nie moze by¢ przedtuzany (wyjatkiem sa leki pediatryczne).

Nie dochodzi do zbiegu podstaw roszczen pomiedzy dodatkowym prawem ochron-
nym a patentem, poniewaz dodatkowe prawo ochronne uprawnia do wysuwania roszczen
w stosunku do naruszen zachodzacych dopiero po wygasnieciu patentu. Naruszenia doko-
nane przed tq chwila chronione sa bowiem jeszcze przez patent podstawowy.
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Supplementary Protection Certificate for medical products
in Polish law

Summary

SPC is one of intellectual property rights. Its purpose is to extend the legal protection of
medicinal products, due to the fact that the patent does not rokompensuje time spent on clinical
trials. SPC is inscribed in both the civil law system and administrative — depends on the patent
and tthorisation to place the product on the market in the Community.
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