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WEASNOSC INTELEKTUALNA I BIOTECHNOLOGIA ORAZ NOWE LEKI

PODSTAWY PRAWNE

Wtasnos¢ intelektualna obejmuje dziat
prawa cywilnego, w ktorym zawarte zostaly
regulacje prawne dotyczace dobr niemate-
rialnych (intelektualnych) oraz przedmiotow
wlasnoSci przemystowej. Do przedmiotow
wlasnoSci przemystowej zaliczamy: (i) projek-
ty wynalazcze — wynalazki, wzory uzytkowe,
wzory przemystowe, topografie uktadow sca-
lonych oraz projekty racjonalizatorskie; (ii)
znaki towarowe; (iii) oznaczenia geograficz-
ne; (iv) ochrone konkurencji oraz (v) zwal-
czanie nieuczciwej konkurencji.

W Polsce kwestie dotyczace praw wlasno-
Sci przemystowej uregulowane sa w USTA-
WIE z 30 czerwca 2000 r. Prawo WilasnoSci
Przemystowej (p.w.p.). Ustawa ta dostosowu-
je polski system prawa patentowego do stan-
dardow europejskich. W pazdzierniku 2002
r. ustawa zostala znowelizowana i Prawo Wia-
snosci Przemystowej implementowalo prze-
pisy Dyrektywy 98/44/WE z 6 czerwca 1998
r. o prawnej ochronie wynalazkow biotech-
nologicznych (Dz. U. nr 108 z 2002 r., poz.
945). Natomiast zagadnienia dotyczace no-

woczesnej biotechnologii, a w szczegolnosci
genetycznie zmodyfikowanych organizmow
(GMO), reguluje ustawa ,O genetycznie zmo-
dyfikowanych organizmach”. Te dwa akty
prawne kompleksowo normuja zagadnienia
prawne dotyczace wiasnosSci intelektualnej,
w odniesieniu do biotechnologii i jej pro-
duktow. Szereg innych ustaw jest takze SciSle
zwiazanych z problematyka biotechnologii,
jak np. ustawy o nasiennictwie, o paszach, o
lekach czy tez 0 zywnoSci.

Zgodnie z art. 63 p.w.p. (i) poprzez uzy-
skanie patentu nabywa si¢ prawo wylaczne-
go korzystania z wynalazku w sposoéb zarob-
kowy lub zawodowy na terytorium calego
panstwa, (ii) zakres przedmiotowy patentu
okreSlaja zastrzezenia patentowe, zawarte w
opisie patentowym, (iii) czas trwania patentu
wynosi do 20 lat od daty dokonania zglosze-
nia wynalazku w Urzedzie Patentowym. Pra-
WO to oznacza zatem monopolistyczny przy-
wilej korzystania z wynalazku, czy tez jego
sprzedazy lub udzielania licencji na korzysta-
nie z niego.

WYNALAZEK BIOTECHNOLOGICZNY

Zgodnie z art. 24 Prawa WlasnoSci Prze-
mystowej oraz z Art. 52.1 EPC (ang. Europe-
an Patent Convention) patenty sa udzielane
na wynalazki, ktoére sa: nowe, posiadaja po-
ziom wynalazczy oraz nadaja sie do przemy-
stowego stosowania.

Zgodnie z art. 28 Prawa WilasnoSci Prze-
mystowej, w rozumieniu art. 24, za wynalaz-
ki nie uwaza si¢ w szczego6lnoSsci:

— odkry¢, teorii naukowych i metod
matematycznych — celem jest unikniecie
monopolizacji dobr natury w ich stanie na-



228

ALEKSANDRA TWARDOWSKA

turalnym [art. 28.1 p.w.p. =
EPC];

— wytworow o charakterze estetycznym,;

— planoéw, zasad i metod dotyczacych
dziatalnoSci umystowej lub gospodarczej oraz
gier;

— wytworow, ktorych niemozliwoS¢ wy-
korzystania moze by¢ wykazana wedlug po-
wszechnie przyjetych i uznanych zasad na-
uki;

— programéw do maszyn cyfrowych;

— przedstawienia informacji.

Ponadto patentow, zgodnie z art. 29
p-w.p., nie udziela si¢ na:

— wynalazki, ktorych wykorzystanie bylo-
by sprzeczne z porzadkiem publicznym lub
dobrymi obyczajami;

— odmiany roSlin lub rasy zwierzat oraz
czysto biologiczne sposoby hodowli roslin
lub zwierzat, przy czym przepis ten nie ma
zastosowania do sposobow mikrobiologicz-
nych lub produktéw otrzymanych tymi spo-
sobami; przy czym sposOb jest czysto biolo-
giczny, jezeli w caloSci sklada sie ze zjawisk
naturalnych, takich jak krzyzowanie lub se-
lekcjonowanie;

— sposoby leczenia ludzi i zwierzat me-
todami chirurgicznymi lub terapeutycznymi
oraz sposoby diagnostyki stosowane na lu-
dziach lub zwierzetach; przepis ten nie doty-
czy produktow, a w szczegolnosci substancji

art. 52(2) (a)

lub mieszanin stosowanych w diagnostyce
lub w leczeniu.

W odniesieniu do wynalazkéw biotechno-
logicznych mozemy je podzieli¢ wedtug kate-
gorii:

— organizm lub material biologiczny, jako
taki (wynalazki zidentyfikowane i wyizolowa-
ne z naturalnego Srodowiska lub wynalazki
stanowiace material biologiczny zmodyfiko-
wany przez cztowieka);

— metody otrzymywania materialu biolo-
gicznego;

— uzywanie (wykorzystanie) zywego orga-
nizmu lub materialu biologicznego (np. pro-
dukcja lekow).

Typowymi przykladami wynalazkow bio-
technologicznych sa:

— produkty, np.: polipeptydy (enzymy,
przeciwciala), kwasy nukleinowe (primery,
sekwencje kodujace, wektory), mikroorgani-
zmy, linie komoérkowe, zestawy (np. diagno-
styczne), kompozycje (np. leki, szczepionki);

— sposoby, np.. metody otrzymywania
produktow (biofermentacje, metody izolacji i
oczyszczania), metody testowe i diagnostycz-
ne in vifro, metody laboratoryjne;

— zastosowania, np.: zastosowanie nowe-
go lub znanego produktu — I i II zastosowa-
nie medyczne.

W Tabeli 1 zestawiono zasadnicze regula-
cje prawne w krajach Europy Centralne;j.

Tabela 1. Podstawowe regulacje dotyczace praw wlasnosci przemystowej po 1990 r. w panstwach

Europy Centralne;j.

Republika Czeska  Stowacja Polska Stowenia Wegry
Ochrona patentowa dotyczaca 1991 1991 1992 1992 1994
produktu
Nowe uregu/lo.wama dotycz.qce 1998 2001 2000 2001 2003
praw wlasnoSci przemystowej
Dodatkowe Prawo Ochronne
(ang. Supplementary Protection 1999 2002 2004 2004 2004

Certificate (SPC)

ZGLOSZENIE PATENTOWE

W przypadku dokonywania zgloszen
patentowych, majacych na celu uzyskanie
ochrony patentowej danego rozwiazania,
mozliwe jest zgloszenie patentowe w trybie
krajowym oraz mi¢dzynarodowym — i tu roz-
rozniamy zgtoszenie patentowe w trybie mie-
dzynarodowym w ramach Uktadu o Wspot-

pracy Patentowej (ang. Patent Corporation
Treaty, PCT) oraz w ramach Konwencji o
Patencie Europejskim (ang. European Patent
Convention).

W przypadku procedury PCT, pomic¢dzy
30 a 31 miesiacem od daty pierwszenstwa,
konieczne jest wejScie w fazy krajowe w po-
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szczegolnych panstwach, ktorymi zaintereso-
wani sa Zglaszajacy. W ramach wchodzenia
w fazy krajowe mozliwa jest takze procedu-
ra w trybie EURO-PCT, taczaca w sobie ele-
menty procedury europejskiej z procedura
PCT. Rozpatrywanie zgloszenia miedzynaro-
dowego po zakonczeniu fazy miedzynarodo-
wej (30-31 miesiac od daty pierwszefistwa)
i po podjeciu przez Zgtaszajacego decyzji o
rozpatrywaniu zgloszenia w trybie procedury
europejskiej, koficzy si¢ udzieleniem patentu
europejskiego w krajach Konwencji o paten-
cie europejskim.

Zgloszenie patentowe dokonywane w
trybie miedzynarodowym w ramach Ukla-
du o Wspolpracy Patentowej (ang. Patent
Corporation Treaty, PCT) moze byc¢ zlozone
bezposrednio w Europejskim Urzedzie Paten-
towym albo w ,urzedzie przyjmujacym”, kto-
ry w przypadku Polski jako strony Ukladu,
moze stanowi¢ Urzad Patentowy RP. Urzad
przyjmujacy nadaje nr zgtoszenia PCT, jeden
egzemplarz zgloszenia zatrzymuje w swojej
dokumentacji, drugi egzemplarz (egzemplarz
rejestracyjny) przekazuje do Biura Miedzyna-
rodowego Swiatowej Organizacji Wiasnosci
Intelektualnej (WIPO) w Genewie, trzeci na-
tomiast (przeznaczony do celow poszukiwan)
przekazuje do Europejskiego Urzedu Patento-
wego (EPO) do odpowiedniego Miedzynaro-
dowego Organu Poszukiwan ISA (ang. Inter-
national Searching Authority).

Poszukiwanie mi¢dzynarodowe jest po-
szukiwaniem obowiazkowym. Miedzynarodo-
wy Organ Poszukiwan przeprowadza analize
wczesniejszego stanu techniki, okreSlajac czy
wynalazek spelnia wymoég nowosci i posiada
odpowiedni poziom wynalazczy. Nastepnie
sporzadza sprawozdanie obejmujace opisy
patentowe, artykuly w czasopismach nauko-
wych i technicznych, ktore ujawniaja wedilug
ISA stan techniki SciSle zwiazany z danym
rozwiazaniem i przekazuje je Zglaszajacemu
(pelnomocnikowi Zglaszajacego) oraz do Mie-
dzynarodowego Biura (WIPO). Zglaszajacy

po otrzymaniu sprawozdania, International
Search Report, moze odpowiednio przereda-
gowacl zastrzezenia, jak rowniez ustosunko-
waé sie do przeciwstawionych rozwiazaniu
dokumentow.

Procedury patentowe, zar6wno w trybie
krajowym, jak i miedzynarodowym zakladaja
ujawnienie istoty zgloszonego rozwiazania
poprzez opublikowanie informacji o doko-
nanym zgloszeniu patentowym. Zglaszajacy
rozwiazanie, w zamian za ujawnienie rozwia-
zania, ma zapewniona ochrone prawna swo-
jego rozwiazania.

Po uplywie 18 miesiecy (od daty pierw-
szefistwa) nastepuje miedzynarodowa publi-
kacja zgloszenia wraz z nadaniem zgtoszeniu
nr publikacji WO. Na wniosek Zglaszajacego
publikacja moze zosta¢ przyspieszona i moze
zosta¢ dokonana po uplywie 12 miesiecy.

W maju 2004 r. Unia Europejska przyje-
la 10 nowych panstw. Wzrost Unii z 15 do
25 cztonkow oznaczal miedzy innymi poja-
wienie sie nowych kwestii dotyczacych re-
gulacji prawnych oraz etycznych. Regulacje
dotyczace praw wlasnoSci przemystowej w
panstwach Europy Centralnej maja swoja
specyfike. W przeciwienstwie do pafnstw by-
tej ,15” Unii Europejskiej, w pafnstwach Eu-
ropy Centralnej do poczatku lat 90. XX w.
nie bylo mozliwe chronienie zwiazkéw che-
micznych, sSrodkow farmaceutycznych i Srod-
kow zywnoSci, jak réwniez nie bylo mozli-
woSci patentowania mikroorganizmow czy
tez wyzszych organizmow zywych. Do tego
momentu istnialy jedynie patenty chroniace
sposob wytwarzania (np. lekow), a niechro-
niace produkty. W Polsce zakaz patentowania
zwiazkéw chemicznych oraz Srodké6w farma-
ceutycznych zostal uchylony dzieki noweliza-
¢ji ustawy o wynalazczosci z 1972 r., w 1992
r. Od 1993 r. obowiazuja przepisy (§3 ust. 2
pkt. 5 i §8) regulujace zasady sporzadzania
dokumentacji wynalazkOw dotyczacych mi-
kroorganizmoéw. Jest to zasadnicza zmiana.

INNOWACYJNE LEKI I GENERYKI

Bardzo czulym wskaznikiem sa szczegol-
nie nowoczesne technologie, a w tym wla-
$nie biotechnologia oraz farmacja. Zastosowa-
nie metod inzynierii genetycznej w produk-
¢ji lekow nowej generacji (np. hormonow),
to catkowicie nowa jakos¢. Efektami biotech-
nologii i farmacji zainteresowani sa zaroOwno

ekonomiSci, jak i politycy czy wojskowi, a
takze kazdy przecietny konsument.

Zgodnie z danymi WIPO (ang. World In-
tellectual Property Organization) produkty
chemiczno-farmaceutyczne stanowia ponad
60% wszystkich zarejestrowanych patentow
na Swiecie. JednoczeSnie wspotczynnik suk-
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wzrost niepewnosci

nauka = innowacje = produkcja = rynek

poszukiwanie = sprawdzanie = eksperymentowanie = stosowanie

badania podstawowe = prace rozwojowe = wdrozenie

prawdopodobieastwo sukcesu

Ryc. 1. Prawdopodobienstwo sukcesu a wzrost niepewnosci.

cesu jest bardzo niski, a inwestycje sa kosz-
towne i dlugotrwale, co doskonale ilustruje
Ryc. 1.

Stworzenie innowacyjnego leku wyma-
ga bardzo starannie przygotowanego zaple-
cza badawczego oraz olbrzymich nakladow
finansowych (w przedziale od 500 mln do
miliarda USD). Miedzy innymi, ze wzgledu
na olbrzymie naklady ponoszone na badania,
procedure rejestracyjna i wprowadzenie leku
na rynek, przemyst farmaceutyczny podzielo-
ny jest na dwa sektory: przemyst lekOw ory-
ginalnych i generycznych. Leki generyczne sa
terapeutycznie rownowazne i stanowia odpo-
wiedniki lekéw oryginalnych, w przypadku
ktorych zakonczyla sie ochrona patentowa.

Istotny jest rOwniez bardzo dynamiczny
rozwoOj firm generycznych. Wprowadzenie
na rynki farmaceutyczne preparatéw odtwor-
czych (generycznych) wiaze sie z istotnym

zmniejszeniem Kkosztow leczenia oraz wzro-
stem kosztowej efektywnoSci stosowania da-
nej grupy lekow, jak rowniez z wzajemna ry-
walizacja pojawiajaca si¢ pomiedzy nimi.

RownoczesSnie coraz czeSciej pojawia si¢
problem roéwnowaznoS$ci preparatOw orygi-
nalnych z generycznymi. Jednym z czesto
stawianych pytan jest zapytanie, czy wyniki
duzych badan klinicznych prowadzonych z
lekiem oryginalnym, przektadaja si¢ bez za-
strzezen na praktyke stosowania tego leku w
jego generycznej postaci.

Badania nad nowatorskimi, innowacyj-
nymi lekami przyczynily si¢ w olbrzymim
stopniu do rozwoju wspolczesnej medycyny.
Wtasciwie wszystkie nowe leki wprowadzone
na rynek sa wynikiem dlugich, kosztownych
badan oraz poszukiwan obarczonych duzym
ryzykiem oraz nakltadami finansowymi.

SPECYFIKA EUROPY CENTRALNE]J

Nowe panstwa czlonkowskie Unii Euro-
pejskiej (2004 r.) daza do uzyskania standar-
du opieki zdrowotnej bylych ,Krajow 157,
rownoczeSnie zobowigzane s3 do dostosowa-
nia swoich regulacji tak, aby byly zgodne z
regulacjami Unii Europejskiej. JednoczesSnie
nowe panstwa czlonkowskie posiadaja bar-
dzo silnie rozbudowany przemyst generycz-
ny, a ponadto ceny lekow generycznych sa
zdecydowanie nizsze niz w krajach bylej

UE-15. Nalezy rowniez uwzglednic, ze rzady
poszczegolnych panstw coraz bardziej wspie-
raja wykorzystywanie produktéw generycz-
nych, aby obnizy¢ wydatki przeznaczone na
spolteczna opieke zdrowotna. RoOwnoczeSnie
rzady kazdego pafnstwa zwracaja uwage na
wydluzajaca sie dlugosc zycia spoleczenstwa,
niski przyrost naturalny oraz wzrastajace
koszty opieki zdrowotnej, w tym kontekScie
leki generyczne daja wielu pacjentom dostep



Wiasnos¢ intelektualna i biotechnologia oraz nowe leki

231

do bezpiecznych i skutecznych lekOw wyso-
kiej jakosci, ponadto od 20 do 80% tanszych
od lek6éw oryginalnych, w szczego6lnosci tych
nowych, nowoczesnych lekéw innowacyj-
nych.

Jednoczesnie nalezy zwroéci¢ uwage, ze
bez lekO6w oryginalnych i naktadow przezna-
czanych na tworzenie nowych lekOw nie by-
toby lekéw generycznych.

Panstwa Europy Centralnej, ktore dota-
czyly do Unii w 2004 r. przyczynily si¢ w
istotny sposéb do wzrostu populacji w UE
(ok. 20%), jednak sprzedaz farmaceutykOow
w tych krajach wzrosta jedynie o 6% w sto-
sunku do juz istniejacego rynku. W przypad-
ku panstw Europy Centralnej produkty ge-
neryczne stanowia wiekszos¢ ich produkgji.
Szacuje si¢, ze generyki stanowia okoto 60
procent przepisywanych lekoéw w Republi-
ce Czeskiej, 70% na Wegrzech oraz 77% w
Polsce. Istotne jest rOwniez wspomnienie w
tym miejscu, ze pafistwa te liczyly na to, ze
produkty farmaceutyczne z Europy Central-
nej ,zaleja” rynki pozostalych panstw Unii.
Nie uwzglednily jednak Unijnych zabezpie-
czenn prawnych. Wszystkie panstwa, ktore
dotaczyty do Unii Europejskiej w 2004 r., z
wyjatkiem Malty i Cypru, miaty przed 2000 r.
staby system ochrony patentowej dotyczacy
produktow farmaceutycznych. Jednakze ze
wzgledu na to, ze nowe regulacje zabezpie-
czajace prawa wlasnoSci przemystowej zosta-
ly wprowadzone w ostatnich latach, produk-
ty farmaceutyczne, ktore zostaly opracowane
krotko przed 1990 r., nie posiadaja ochrony

patentowej w tych panstwach. Obawiajac si¢
naplywu tanich produktow z krajow Europy
Centralnej oraz Wschodniej do Unii Europej-
skiej, przedstawiciele przemystu farmaceu-
tycznego z krajow ,UE 15", w trakcie opra-
cowywania nowego prawa farmaceutycznego
(listopad 2005 r.), wynegocjowali specyficz-
ne uregulowania, zabezpieczajace w istotnym
stopniu ochrone ich praw, miedzy innymi
poprzez wprowadzenie jednolitego systemu
ochrony ,wylacznoSci danych” (z ang. exclu-
sivity data) w przypadku rejestracji produktu.
Ponadto jednym z wazniejszych elementow
dotyczacych przemyshu farmaceutycznego
w Unii Europejskiej oraz jego ekspansji jest
kontrola importu rownolegltego. Szczegol-
nie istotne bylo zrOwnanie okresu trwania
wylacznoSci danych, dotyczacych nie bezpo-
srednio ochrony patentowej, ale samego pro-
cesu rejestracyjnego. Obecnie okres ten wy-
nosi 8 lat, a dopiero po nastepnych dwodch
latach produkt generyczny, jeSli uzyska zgo-
de, moze by¢ wprowadzony na rynek. W
przypadku, gdy producent leku oryginalnego
bedzie mial dodatkowe prawo ochronne na
nowe zastosowanie, okres ten przedluza sie
dodatkowo o rok. Przed przystapieniem do
Unii Europejskiej okres wylacznoSci wynosit
6 lat, z mozliwoscia przedtuzenia do 10, w
wiekszosci panstw Europy Centralnej wyno-
sit 6 lat, a w Polsce jedynie 3 lata.

Istotne jest rOwnoczesnie zwrocenie uwa-
gi, ze rynek zwiazany z opieka zdrowotna w
Unii Europejskiej jest drugim co do wielko-
Sci po Ameryce Potnocne;.

PERSPEKTYWY I PYTANIA

Problem wspolistnienia lekow innowacyj-
nych, oryginalnych i generykow, przy zapew-
nieniu jak najlepszej ochrony czesto sprzecz-
nych interesOw, jest przedmiotem wielu dys-
kusji. Coraz silniejsza konkurencja, zwiazana
z polityka innowacyjna firm farmaceutycz-
nych oraz zapewnienie mozliwie najwyzsze-
go poziomu opieki spolecznej dostepnej dla
wszystkich, wymaga zaroOwno niskich kosz-
tow, jak i nowych specyfikow (co zwiazane
jest z wysokimi kosztami).

Jedno z krytycznych zagadnien, porusza-
nych przy dyskusji, dotyczy poziomu i jakosci
zycia. Wsrod argumentow wysuwanych przez
przedstawicieli firm generycznych jest stwier-
dzenie, ze leki generyczne przyczyniaja sie do
wsparcia i zapewnienia dlugoterminowej opie-
ki zdrowotnej wraz z pelna kontrola poziomu

przeznaczanych nakladéw oraz z oszczedno-
Sciami dla pacjentow poprzez kupowanie le-
kow, ktorych ochrona patentowa juz si¢ zakon-
czyla. Kolejnym argumentem firm generycz
nych jest stwierdzenie, ze to one wilasnie mo-
tywuja firmy produkujace leki oryginalne do
dalszych badan. ROwnoczesSnie przedstawiciele
firm produkujacych leki innowacyjne stwier-
dzaja, ze Srodki wydawane na badania i rozwoj
moglyby by¢ lepiej spozytkowane, gdyby firmy
farmaceutyczne wprowadzaly faktycznie nowe
leki, a nie produkty jedynie zmodyfikowane,
nieprzynoszace prawdziwego postepu w tera-
pii, a zwickszajace koszty terapii. W tym kon-
tekScie, przy takiej argumentacji pojawia si¢
otwarte pytanie, jakie sa szanse innowacyjnych
firm farmaceutycznych na witaSciwa ochrone
oryginalnych produktow chronionych stosow-
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Tabela 2. Podstawowe pojecia i definicje dotyczace zagadnien biorownowaznosci lekow (wg Ka-
LISZANA i JANICKIEGO 2001, zmodyfikowana).

Pojecie

Definicja

Leki synonimowe
(alternatywne)

Lek oryginalny

Lek odtworczy
(generyczny)

Rownowaznosc
farmaceutyczna

Rownowaznos$¢
Biologiczna

Rownowazno$s¢
terapeutyczna

Srodki farmaceutyczne zawierajace te same substancje lecznicze; leki synonimowe nie
powinny rdznic si¢ znamiennie statystycznie pod wzgledem dostepnosci biologicznej,
skutecznosci terapeutycznej i bezpieczenstwa stosowania.

Srodek farmaceutyczny nowatorskiego producenta, po raz pierwszy dopuszczony na
Swiecie do dystrybucji (zwykle jako lek opatentowany), w oparciu o udokumentowana
skutecznos$¢ terapeutyczna, bezpieczenstwo stosowania i jako$¢, zgodnie ze wspotczesny-
mi wymogami.

Srodek farmaceutyczny opracowany zwykle z zamiarem zapewnienia zamiennosSci z no-
watorskim lekiem oryginalnym, wytwarzany na ogol bez licencji oryginalnego wytworcy
oraz wprowadzony do dystrybucji po wygasnieciu licencji lub innych praw wylacznosci.
Rownowazno$¢ farmaceutyczna okreSla sytuacje, w ktorej porownywane leki zawieraja
taka sama iloS¢ Srodka leczniczego w takiej samej (lub zasadniczo podobnej - np. tablet-
ki, kapsutki) postaci leku, odpowiadajacej tym samym poréwnywalnym normom i ktore
przeznaczone sa do podawania taka sama droga; rOwnowaznosS¢ farmaceutyczna nie wa-
runkuje rownowaznosci terapeutycznej, gdyz roznice w zakresie substancji uzupetniaja-
cych i procesu produkcyjnego moga powodowac roznice w rozpuszczaniu oraz biodo-
stepnosci, a w konsekwencji w dziataniu Srodka farmaceutycznego.

Dwa Srodki farmaceutyczne sa rOwnowazne biologicznie, jezeli sa rOwnowazne farma-
ceutycznie, a ich dostepnos¢ biologiczna po podaniu w takiej samej dawce jest na tyle
zblizona, ze mozna oczekiwaé¢ od obu Srodkéw zasadniczo takich samych efektow tera-
peutycznych

Dwa Srodki sa rOwnowazne terapeutycznie, jezeli sa rOwnowazne farmaceutycznie i jeze-
li po ich podaniu w takiej samej dawce ich efekty zarOwno w zakresie skutecznosci jak i
bezpieczenstwa sa takie, jak mozna bylo oczekiwac na podstawie odpowiednich badan.

nymi regulacjami w Unii Europejskiej-25, i czy
panstwa Europy Centralnej sa w stanie dosto-
sowac sie do nowych regulacji, dajac rowne
szanse wszystkim produktom, zaréwno tym
nowym, innowacyjnym, jak i generycznym.
Niezaleznie od osobistego stosunku do ure-
gulowan prawnych w zakresie praw wlasnosci

intelektualnej, a w szczegolnosci patentow, kaz-
dy w zasadzie zgodzi si¢ zapewne ze stwierdze-
niem, ze nie mozna zignorowacl patentowania
w biotechnologii. Mozemy ,nie kocha¢ paten-
tow”, ale do tej pory nie opracowano lepszego
systemu ochrony praw wynalazcOw i zabezpie-
czenia zwrotu poniesionych inwestycji.

INTELECTUAL PROPERTY RIGHTS, BIOTECHNOLOGY AND INNOVATIVE MEDICINES

Summary

Intellectual property rights (IPR) are the main re-
quirement of the implementation of inventions. The
IPR system in Central Europe (CE) has some specifi-
city in comparison to the “old EU 15”. The key contri-
bution of the research-based pharmaceutical industry
to medical progress is to turn fundamental research
findings into innovative and commonly accessible
treatments. The creation of an innovative medicine

requires a strong research organization and accumu-
lation of enormous financial resources. Counterparts
of innovative medicines the protection of which has
expired are generic medicines. All of the CE states
now offer product patents, but the IPR regulations
were introduced in the early 1990s. One of the most
important issues for pharmaceutics in the EU expan-
sion concerns intellectual property protection.
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