Spis tresci

WPTOWAAZENIE ....coouuiiiiiiiiiiiiiieeteee ettt ettt et e et e e et e e s ate e e s bt e e seanaeesaeaes X
WYKAZ SKIOTOW ..ottt XI
WYKAZ TItETALULY ....eeeiiiiiiiiiiiiiiieeice e XV
WYKAZ OTZECZEIN ..cuveeniiiiiieeiieeite ettt ettt et e st e sate e bt e satesabeesabeesabeebtesnseesabeesaseenseean XIX
Rozdzial I. Ochrona patentowa zastosowan medycznych .............cccoceviniinnnnnne.
8 1. WPTOWAAZENIE ....eeieiiiiiiiieiiiieeeeitee ettt e e et e et e e et e e st e e st e e e ebbeeeanees 1
§ 2. Wylgczenie patentowania stosowania produktéw leczniczych w metodach
LECZENIA .ttt 2
§ 3. Pierwsze i kolejne zastosowania medyczne — gENeZa .........eeevuveeerureeenruveennnnens 6
§ 4. Pierwsze zastoSOWanie MEAYCZIE ........ccceerervurriereeeriiirreeeeenriireeeesesnsnnnneeeesnnns 7
L. Kryteria ZdolnosSci PAtENTOWE] ......ecvuvervueeriieenieiniiieireeiee e 9
I1. Zakres OChIONY PAtENTOWE] ......veeueerureerierriieeieenteesteesieesbeeeeeesaeeesaeeeanes 10
§ 5. Drugie i kolejne zastosowanie MedyCzne .......cccceeveervuierierneeriieenieeenieeneeenane 14
L. Kryteria zdolnosci patentowej 14
I1. Zakres OChTONY PAtENtOWE] ....ccccuveeerueeerniieeeeiieeerieeeesireee et e eireeeeieeeens 24
III. Naruszenie patentu na drugie zastosowanie medyCzne ..........ccccueeernneeenn. 26
8 6. Konsekwencje patentowania zastosowan medycznych ........ccccccceevveeennnne 29
I. Rozbudowany system zaleZnosci PatentOWw ..........cceeceeevveerireenieeenveenneennne 29
II. Wykorzystanie patentéw na zastosowania medyczne w strategiach
patentowych przemystu farmaceutycznego .......c.cceeeeevcvveniierneeeniennneenns 31
III. Trywializacja patentéw na wynalazki farmaceutyczne ..........cccceevueeenenne 34
§ 7. Podsumowanie 35
Rozdzial II. Przedmiotowe granice ochrony przyznanej dodatkowym
swiadectwem ochronnym (SPC) .......cccccoiiiriiiiiiiiiieeiiieeeieeeriteeesieeeesieeessieeeeseeeeeas 37
8 1. UWAZI WSLEPIIE eeeueiiiiiieeeeeiiiiieeeeeeeirteeeeeeeeattteeeeessnnrreeeessannnseeaeesssnsnnnseaeesanns 37
§ 2. Podstawowe pojecia na gruncie rozporzadzenia 469/2009 .........cccccevvuveernnen. 40
I. Patent podstawowy w $wietle art. 1 lit. c rozporzadzenia 469/2009 ........ 40

II. Produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 lit. a rozporzadzenia 469/2009 .... 45
III. Produkt w rozumieniu art. 1 lit. b rozporzadzenia 469,/2009 a produkt

leczniczy objety zezwoleniem na ObTOt .......cceeeerceeeeiriieeerriieerieeeeiieeeas 48
§ 3. Zakres przedmiotowy rozporzadzenia 469/2009 w kontekscie zezwolen
na obrdt produktem 1eCZNiCZYM ....ccovvveeeeiiieiiiiieieieeeeee e 49
§ 4. Warunki uzyskania swiadectwa dodatkowego na produkt —art. 3
10Zporzadzenia 469/2009 .......coccuieiriiieiiiiee ittt 52



Spis tresci

I. Ochrona produktu patentem podstawowym — art. 3 lit. a

rozporzadzenia 469/2009 ......cccceevieriiiiiiiiinieeeeee e 53
1I. Zezwolenie na obrét produktem leczniczym — art. 3 lit. b
10zporzadzenia 469/2009 ......ccceeeiiieriiieniiiieee e 59
I1I. Brak ochrony produktu za posrednictwem $wiadectwa — art. 3 lit. ¢
rozporzadzenia 469/2009 ......ccccoviiiriiiniiiinieee e 62

IV. Wymég przedstawienia pierwszego zezwolenia na produkt — art. 3 lit. d

rozporzadzenia 469/2009 67
§ 5. Przedmiot ochrony z SPC 70
8 6. POASUINIOWAIIE ..vvvvvvrirerereeerireeiieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesessssssssssssssssernes 72
Rozdziat III. Oznakowanie i nazewnictwo produktéw farmaceutycznych
w prawie polskim oraz ich nieuczciwe oznaczenie w swietle art. 10 ZNKU ............. 77
8 1. WPIOWAAZENIE. ...ceeeueieiiieeeeeeiiiieeeeeeeiteeee e e e ettt eeee s e abreeeessesnnraeeeeesnnsnnneaeens 78
§ 2. Podstawowe regulacje prawne dotyczace oznakowania produktow
leczniczych ......ccceeevneenne 78
I. Uwagi wstepne 78
II. ProdUKL I€CZNICZY ..vveeeruriieririeeiiieeeeiiee ettt e et esieee e 79
III. Oznakowanie opakowania produktu leczniczego .......cccceeevvveeeniieennneen. 80
IV. Oznaczenie W SyStemi€ Braille’d .........ccccoecueeeenueeeenueeeniieeeniieeenireeseaneens 81
V. Elementy oznakowania opakowania ZeWnetrznego ..........ceceeevueervveernenne 82
VI. Symbole i PIKEOZTAIMY ..eceuvvieeriiieeniiteeeiieeeeireeerreeeeniree e e e sieeeesbeeeeeaeee 84
VII. Szczegdlne wymogi dla pewnego rodzaju produktéw leczniczych ............ 85
VIII. Grafika oznakowan opakowan zewnetrznych ...........cccoccceeevvieeenineeennnnen. 85
IX. Elementy oznakowania opakowania bezposredniego ..........ccccccecueeruennnee. 88
K JCZYK ettt ettt e et e e s ne e s nreeeeas 88
§ 3. Nazwa produktu leczniczego 89
1. Uwagi wstepne 89
1I. Wytyczne Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych 90
III. Nazwa wlasna (fantazyjna) ........cccceceeveeeeriiieeeniieeenieeeeieeesieee e e 90
IV. Nazwa wtasna (fantazyjna) a nazwa powszechnie stosowana.................. 91
V. KONSERWETICIE ..evvvvrieeeieiiiiiiieeeieiiieeeeeeeiettee e s e s ebeeeeeeseeenreeeeeesennnnneeaeeas 92
§ 4. Niewlasciwe oznakowanie produktu leczniczego a czyn nieuczciwej
konkurencji z art. 10 ZNKU ......ccccuiiiiiiiieeniiieeniieeeniteeeieeeeieeeesieeeesieeesaeeees 93
I UWaZ] WSEEPIIE ...eeeiiiiiiiiiiiiiiieee ettt e e e e e 93
II. Prezes UPWP i Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny .........ccoecvveeevveeernueeennne 93
III. Wprowadzenie W blad ......coooueevieiiiiiniiiiiiiiicicccceccec e 95
IV. Wprowadzenie do obrotu opakowania 97
V. BraK OZNACZENIA ...eeevvieeeeiieeeiiieeeiieeeeiteeesareeesseeeessseeesssseeesssseessnsseesnnns 98
VI. Roszczenia z art. 10 ZNKU .....ccoovviiiiiiiiiiniiiiiiiiicenccincccncccs 99
8 5. ZAKONCZEIIE .uvvvvvvvrvrerererererereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeesesesesesnsssssssssssnssrsrees 99
Rozdzial IV. Reklama produktow leczniczych ............cccoooiiimiiiiiniiiiiiniiiiiiieceieeene
8 1. WPTOWAAZENMIE ....eeeeeniiiieiiiie et ettt et ee e et e et e e et e e e sabe e e siteeesbbeeenanne
§ 2. ZIOAIA PIAWA «o.vevevevveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee sttt s et eee e eesesssnsasnans

§ 3. Definicja reklamy w prawie farmaceutycznym

VI



Spis tresci

8 4. Wylgczenia USLAWOWE ....cccuevvvieeeeereiiiieeeeeeriieeeeeeeeines
§ 5. Reklama kierowana do publicznej wiadomosci
1. Zakaz dotyczacy reklamowania okreslonych produktéw leczniczych ....... 110

II. Zakaz wystepowania niektérych osob

III. Sugestie i zapewnienia w reklamie ...........ccccovcieeeeiiieiniieenniieceieee e

IV. Opisy przypadkéw i objawéw choroby

§ 6. Reklama kierowana do 0séb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb

prowadzacych obrét produktami l€CZniCZymi ......ee.veeeeeveeeeiiieeeniieeeeiiee e 115

I. Tres¢ reklamy skierowanej do specjalistéw 116

II. Bezptatne probki tOWATOW ........cecueeriiirierniiieiienieenieeee et 117

1. Regulacje antyKOTUPCYJIIE .....eeevvreeeriureeiniiieeeniieeeeiiteeeireeeeiteeeeaireeeieeeens 118

§ 7. PIzepiSy WSPOIME ....oovuiiiiiiiiiiiiiiiiieeiteet ettt ettt sttt 119

§ 8. Podmiot odpowiedzialny 120

§ 9. Nadzor nad reklama farmaceutyczng 122

§ 10. Nieuczciwa konkurencja a reklama produktéw farmaceutycznych .................. 122

§ 11. Zakaz reklamy aptek ......cocceeeviiiiiinieiiieeieeie et 123

8 12. POASUIMOWAIIE ..covvuueenniiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaaeeeeeeeesssasanaeeeeeeeeenaannnans 125
Rozdzial V. Granice stosowania praktyki umbrella brandingu (znakéw

parasolowych) na rynku farmaceutycznym 127

§ 1. Wstep — zjawisko umbrella brandingu na rynku farmaceutycznym .................. 127
§ 2. Umbrella branding w swietle przepiséw dotyczacych nazewnictwa

i oznakowania ProdUKLOW ..........ceeeeriieeeiiieeiiieeerieeeeiee e eree e e e e s 129

I UWag] WSEEPIIE ...eveiiiiiiiiiiiiieiiiiie ittt ettt sine e sine e saa e sans 129

I1. Nazewnictwo produktéw leczniczych i produktéw granicznych 129

III. Problem btedu miedzy produktem leczniczym a produktami granicznymi
w $wietle definicji produktu leczniczego .......cccevveerieenieiiieiiienieenieeen 132

IV. Problem podobienstwa znakéw towarowych 135
V. Ochrona konkurentéw i konsumentéw przed nazwami i oznakowaniem
produktéw wprowadzajacym w blad ........ccceeviiiiiiiiiiiniee 136
§ 3. Sposdb oceny ryzyka wprowadzenia w btad przez podobne oznakowanie
produktéw w ramach praktyki umbrella brandingu ...........cccecceeveeeeveernecnncene 138
L. UWQAZT WSTEPIIE ..eeeiieeieeeiiiiiieeeeeeiiiee e e e ettt e e e e s ebene e e e e e nbeeeeee e e amreeeees 138
II. Wprowadzenie w btad przez umbrella branding a wzorzec nabywcy
produktéw farmaceutyCznych .........ccocceevvirvieniiienieeniieinieeeceeeee e 139
III. Zasady oceny stopnia podobienstwa znakéw towarowych oraz opakowan
produktéw farmaceutyCznych ........ccceceevieivieriieniienieenieeeeeeeee e 140
8 4. Sankcje za stosowanie praktyki umbrella brandingu w sposéb wprowadzajacy
odbiorce lub konsumenta Wblad ......c.ceceeviriniiiiiiie 143
8 5. POASUIMOWAIIE ....oeevviiiiiieieeiiieeiiieee e e e e e et eaeee e e e e e e e eaaaeeeeeeeeseesaaaneeeeeeeeeanes 144
Rozdzial VI. Wylacznosé danych rejestracyjnych i wylacznosé rynkowa.
Leki sieroce i pediatryCzie ...........ccoceeriiiirieiniieiniieeieeeieeete ettt et 147
§ 1. Wylgcznosé danych — POJECIE .....covuverciiiriiiniiiiiiiiieeeie e 147
I UWAZi WSTEPIIE «..eeeiiiiiiieiiiiiieee ettt ee e e e e e e e e eanaeeees 147
II. Wytgcznosé danych jako prawo wiasnosci intelektualnej ........coeveenneenee. 148

III. Wytgczno$é danych a interes prawny



Spis tresci

IV. Dtugos¢ okresu wytacznosci danych ..................
§ 2. Wylaczno$¢ sierocych produktéw leczniczych
§ 3. Leki pediatryczne. Dodatkowa wylaczno$é danych i inne rekompensaty ......... 159
Rozdziat VII. Wyznaczenie rynku wlasciwego w unijnym prawie konkurencji
W SeKtOrze farmacCeULYCZIYIIL ......cccevuiiiriiieeeiiieeeiieeeeiteeesiieeeeibeeesiaeeesbbeeesseeesnneeas 163
8 1. WPIOWAAZEIE ....eeeeeniiiiiiiieeeiiieeeeit et e et ee e et e et e e et e e e sabe e e sireeesbbeeeenene 163
8 2. RYNEKR WHASCIWY ovieeiiiiiiieeeee ettt et e e e e naaaeeeeas 165
1. Rynek wlasciwy — arena KONKUIeNCji ......eeeeevveeeiiiieeniieeeiieeeiee e 165
II. Ujecie tradycyjne w prawie konkurencji na podstawie Obwieszczenia
Komisji w sprawie definicji rynku wlasciwego ........ccooceeeeviiiiniiieinnieenn. 166
II. Odrebnosci whasciwego rynku produktowego w sektorze
farMaCEULYCZIYIN ...eeruvieiiieiieeiie ettt ettt e s e 170
IV. Czynniki brane pod uwage przy wyznaczaniu rynku wlasciwego ............. 171
1. Rynek PiRYNEK GSL ...cocviiiiiiiiiiiiieieceiieetcciec et 171
2. KlasSyfIKacja ATC ..cccuveeruieriienieeniieeniteeiteeieesite et e st e e esbaeesiee e 172
3. Produkty lecznicze generyczne a innowacyjne produkty lecznicze .... 175
4. Leki sprzedawane na recepte a leki OTC ......cocceevveeeniienienseenneeneene 175
5. Wiasciwosci terapeutyczne jako determinanty rynku wiasciwego ..... 176
6. Wyznaczenie rynku wlasciwego w przypadku wyrobéw medycznych
isuplementéw diety
7. POASUMOWAINIE ...cuviiiiiiiiiiiiieeiieeie ettt
§ 3. Wybrane przyktady decyzji Komisji Europejskiej oraz orzecznictwa sagdow
UNGIYCR coaetiiiiee e 178
1. Kontrola KONCENIIACHT «.eeeveveviieieeeieiiiiieee et e ettt e et e e e e 178
II. Naduzywanie pozycji dominujacej — AStra Zeneca .........cceeeeeveeeecuveesneeeenns 179
III. Porozumienia ograniczajace KONKUIeNCE .......ccueeevvveeeniiieeiniiieeeniieeeeen. 186
8 4. ZAKONCZEIIE ..uuvvvvvvrrereririrererereeeeeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesasesesesessssssssssssssssssssssrens 187
INAEKS FZECZOWY ....eeeiniiiiiiiiieiiiee ettt e ettt e et e e et e e e bt e e st e e s sabteesabaeesaeeeens 189

VIII



