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Souhrnny prehled

Posouzeni dopadd navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni ¢. 469/2009

o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro IéCivé pripravky.

A. Potreba opatreni

Proc? Jaky problém se resi?

Problém se tyka stavajiciho unijniho rezimu (nafizeni (ES) &. 469/2009) dodatkovych ochrannych osvédcéeni
(DOO) pro |écive pripravky, ktery byl zaveden v roce 1992 a zajiStuje doplfikovou ochranu (podobnou patentu)
pro léCivé pFipravky, které podléhaji povinnosti registrace pfed uvedenim na trh, po dobu az 5 let po vyprseni
patentu (5,5 roku v pfipadé, je-li udéleno pediatrické prodlouzeni). Zatimco vyhody DOO jsou pro jejich drzitele
vyznamné, kvili vyznamnym zménam, k nimz doSlo na farmaceutickych trzich, ma nyni systém DOO
nezamysSlené vedlejsi uc€inky na konkurenceschopnost vyrobct generik a/nebo biologicky podobnych Iécivych
pfipravkl usazenych v EU. Hlavnimi problémy jsou: 1) nemohou v dobé platnosti DOO vyrabét generika a
biologicky podobné IéCivé pfipravky za ucelem jejich vyvozu do tfetich zemi, kde tato ochrana vyprsela; a 2)
nejsou pfipraveni uvést generika Ci biologicky podobné IécCivé pfipravky na trh EU ihned po vyprSeni DOO.
Vyrobci generik a biologicky podobnych léc€ivych pfipravkd usazeni v EU tak riskuji, Ze promarni vyznamné
pfilezitosti pro vyvoz a rozhodujici zavadéci dobu pro vstup na trh v €lenskych statech, a to v8e v dobé&, kdy se
oteviraji nové vyznamné prilezitosti (srov. strmy pokles patentové ochrany od roku 2020 dal). Pokud se nyni
nepfistoupi k opatfenim, evropsti vyrobci riskuji, Ze promarni vyznamné pfileZitosti, coZ bude mit za nasledek
negativni dopad na pracovni mista, pacienty (zvySena zavislost na dodavkach z dovozu, vy$Si ceny kvdli
omezené konkurenci) a vyzkum biologicky podobnych I&Civych pFipravku.

Ceho by méla tato iniciativa dosahnout?

Tato iniciativa ma za cil znovu nastolit rovné podminky mezi vyrobci generik a biologicky podobnych IéCivych
pfipravkd usazenymi v EU a vyrobci téchto pfipravki mimo EU, cozZ by bylo pfinosné pro konkurenceschopnost
prvné zmifiovanych a pro evropskou ekonomiku jako celek, pfi souasném zachovani stavajiciho vysokého
stupné ochrany dusevniho vlastnictvi v EU. TfebaZze nazory na to, jak velké budou pfinosy této iniciativy, se
rizni, odhaduje se, Ze navrhované feSeni (zavedeni vyvozni vyjimky, srov. nize) by mohlo vést k dalSimu
¢istému vynosu z vyvozu léCivych pfipravku vyrobenych v EU v rozmezi od 0,6 miliardy EUR do 1 miliardy EUR
rocné (pro vzorek molekul predstavujicich 32 % pfislusnych léCivych pfipravkd). Iniciativa by méla byt rovnéz
prospésna pro pacienty (diky rychlejSimu pfistupu k cenové dostupnéjsim IéCivym pfipravkim po vyprseni DOO)
a pro zdravotnické systémy a méla by potvrdit pozici EU jakozto centra pro farmaceutické inovace, zejména v
odvétvi biologicky podobnych Ié€ivych pfipravk.

Jakou pridanou hodnotu budou mit tato opatfeni na Grovni EU?

Pouze opatfeni na drovni EU by bylo uc¢inné. Je mozné uvazovat o opatfeni na urovni ¢lenskych statl (a
vhitrostatni feSeni zaloZzena na dobrovolnych dohodach byla skuteéné v malém rozsahu testovana, ukazala se
vSak byt neucinna), to by vSak bylo v rozporu se zakladnim cilem nafizeni €. 469/2009, kterym je zajistit
jednotny rezim na celém vnitinim trhu. Stavajici nafizeni navic stanovi pfisné meze pro moznosti jednotlivych
Clenskych statl resit zjiSténé problémy jednostrannym zpusobem.

B. Reseni

Jaké legislativni a nelegislativhi moznosti byly zvaZzovany? Je néktera moznost uprednostiiovana?
Proc?

Zvazovany byly rizné moznosti. Nékteré byly zavrzeny v po¢atecni fazi, zejména i) moznost spoléhat se pouze
na (probihajici) usili Unie pfesvédlit své mezinarodni obchodni partnery, aby své rezimy prav duSevniho
vlastnictvi pFizpusobili rezimu v EU, ii) roz§ifit tzv. vyjimku Bolar, iii) zavést nové ad hoc systémy licencnich
opatfeni a iv) zkratit maximalni délku platnosti DOO. Moznosti, které byly zvazovany, zahrnuji kromé zachovani
statu quo pravné nevynutitelny (,soft law“) pfistup (podpora dobrovolnych dohod z podnétu vyrobniho odvétvi);
zavedeni vyrobni vyjimky vyhradné pro Ucely vyvozu a/nebo pro Uc€ely vyvozu a vytvafeni zasob; a zavedeni
vyrobni vyjimky doprovazené ochrannymi opatfenimi. Zvazovany byly rizné moznosti naCasovani vstupu
vyjimky v ucinnost.

Upfednostfiovanou moznosti je pozménit stavajici rezim DOO (nafizeni (ES) €. 469/2009) zavedenim ,vyjimky*
umoznujici vyrobu generik a biologicky podobnych légivych pfipravk(l v EU pro Géely vyvozu v obdobi platnosti
DOO. Aby byl zajistén vyvazeny pfistup, lepsi ochrana drziteld DOO v EU a transparentnost, méla by byt tato
vyjimka doprovazena rliznymi ochrannymi opatfenimi, jako jsou poZadavky na oznaceni a oznamovani. Pokud
jde o dodavani na trh EU kratce po vyprSeni DOO, byli by vyrobci vyuZivajici tuto vyvozni vyjimku rovnéz do




urCité miry pfipraveni na vstup na trh EU 1. den po vypr§eni DOO, nebot by jiz méli fungujici vyrobni kapacitu.

Kdo podporuje kterou moznost?

Vyrobci generik a biologicky podobnych léCivych pfFipravkd usazeni v EU — a do jisté miry rovnéz skupiny
pacient(l a zdravotnické subjekty — podporuji upfednostfiovanou moznost.

Drzitelé DOO (vyrobci originalnich IéCivych pfipravkl) podporuji status quo, nebot’ se obavaji dalsi konkurence
na vyvoznich trzich (ze strany vyrobcl generik a biologicky podobnych Ié€ivych pfipravk( usazenych v Unii) a
zvySeni poctu pfipadl poruseni prav dusevniho vlastnictvi. Pokud jde o prvné uvedenou obavu, je tfeba
poznamenat, Ze vyjimka muze vést k mirnému snizeni odbytu pro nékteré vyrobce, avSak toto snizeni bude
velkou mérou kompenzovano ocekavanymi pfinosy navrhu a maze k nému stejné dojit v disledku rostouci
konkurence ze strany vyrobcl usazenych mimo EU. Pokud jde o druhou zmifiovanou obavu, je tfeba
poznamenat, Ze upfednostiiovana moznost zahrnuje rizna opatfeni zabranujici pfesmérovani, ktera budou
slouzit ve prospéch drziteld DOO.

Ve vefejné konzultaci vyjadfily nékteré Clenské staty podporu vyvozni vyjimce a Zadny stat nevyjadfil explicitni
nesouhlas s touto myslenkou. VétSina ¢lenskych statd byla toho nazoru, Ze by mohly iniciativu podpofit, pokud
budou pfedlozeny presvédcivé dukazy v podobé Cistého hospodarského dopadu. Evropsky parlament v nékolika
usnesenich zduraznil svou podporu upfednostfiované moznosti.

C. Dopady uprednostiiované moznosti

Jaké jsou vyhody uprednostiované moznosti (je-li néjaka doporucena, jinak uvedte vyhody
hlavnich moznosti)?

Upfednostriovana moznost by podpofila konkurenceschopnost vyrobcl generik a biologicky podobnych IéCivych
pfipravkl usazenych v EU, pokud jde o vyvoz béhem obdobi platnosti DOO a v&asny vstup na trh EU po
vyprSeni DOO. Ocekava se, ze to povede k dalSimu Cistému vynosu z vyvozu léCivych pfipravkd vyrobenych
v EU blizicimu se 1 miliardé EUR ro¢né (na zakladé omezeného vzorku zahrnujiciho pouze 32 % pfislusného
trhu) se v8emi dal§imi zjevnymi prospésSnymi disledky ve smyslu vzniku novych pracovnich mist (odhaduje se
pfiblizné 20 000—-25 000 pfimych pracovnich mist, na zakladé téhoz omezeného vzorku) a omezeni pfemisténi
vyroby. | kdyZ se nékteré studie pfou o rozsahu téchto pozitivnich pfinosl, zadna studie je celkové nepopira.
Kromé toho zahrnuje upfednostfiovand mozZnost U€inna, avSak nenaroéna a nenakladna opatfeni proti
presmérovani (s obzvlastnim zfetelem k situaci malych a stfednich podnikl), ktera povedou k lep$i ochrané proti
porusovani DOO v Unii. A upfednostfiovana moznost by také mohla mit pozitivni pfinos pro pacienty a
zdravotnické systémy (lepsi pfistup k IéCivym pfipravkim) a podpofila by vyzkum a vyvoj v Unii, zejména v
pripadé biologicky podobnych IéCivych pFipravkd.

Jaké jsou naklady na uprednostiiovanou moznost (je-li néjaka doporucena, jinak uved'te naklady
na hlavni moznosti)?

Uprednostfiovana moznost mlize zpUsobit mirné snizeni odbytu pro drzitele DOO (vyrobci originalnich Ié¢ivych
pripravkd) vzhledem k tomu, ze by celili vétSi konkurenci ze strany vyrobcl generik a biologicky podobnych
[éCivych pfipravkd usazenych v EU na vyvoznich trzich v dobé platnosti DOO (ve tfetich zemich ,bez DOO*,
které jsou jiz stejné pIné otevieny mezinarodni konkurenci). Odhaduje se, Ze toto mozné naruseni odbytu (které
muaze mit rovnéz dopad na pracovni mista) bude pfiblizné 10krat nizSi nez odhadované pfinosy pro vyrobce
generik a biologicky podobnych lé&ivych pFipravk(l usazené v EU a mlze k nému stejné dojit (v disledku
rostouci konkurence usazené v mimoevropskych zemich).

Nepredpokladaji se prakticky zadné administrativni ani provadéci naklady ¢i naklady spojené s dodrzovanim
narizeni, ackoli opatfeni proti pfesmérovani budou spojena s urcitou administrativni praci, ktera by vSak méla
byt velkou mérou vyvazena skute€nosti, Ze budou Iépe chranéna prava duSevniho vlastnictvi. Nebyly zjistény
Zadné dalSi naklady (napf. environmentalni naklady).

Jaky bude dopad na podniky, vcetné malych a stfednich podnik{ a mikropodnikt?

Posouzeni dopadll zahrnuje test dopadu na malé a stfedni podniky, ktery zkouma potencialni dopad
upfednostiiované moznosti na rGzné kategorie malych a stfednich podnik(, které se vénuji bud vyzkumu a
vyvoji, nebo vyrobé bud takzvanych ,originalnich® pfipravkl, nebo generickych a biologicky podobnych
pfipravku. Zavérem tohoto testu je, Ze upfednostiiovana moznost by byla vysoce pfinosna pro malé a stfedni
podniky usazené v EU vyrabgjici generika a biologicky podobné lé&ivé pfipravky, nebot je pro né obtiZzné&jsi nez
pro vétsi spolecnosti zfidit vyrobni zavody mimo EU, aby obeS$ly narustajici nezamyslené uc¢inky rezimu EU pro
DOO. Navrh rovnéz vytvofi nové pfilezitosti v oblasti vyzkumu a vyvoje a vyroby pro malé a stfedni podniky a
zacinajici podniky ve vysoce lukrativnich a rychle se rozvijejicich odvétvich, zejména pokud jde o biologicky
podobné lécivé pfipravky (kde se intenzivné investuje do vyzkumu a vyvoje). Iniciativa by byla prospéSna pro
dynamiku celého farmaceutického ekosystému EU (zakladani novych podniku atd.).

Jak je vysvétleno vySe, upfednostiiovana moznost by mohla vést ke ztraté potencialniho odbytu pro drzitele




DOO vzhledem k tomu, Ze by celili rostouci konkurenci na vyvoznich trzich ze strany vyrobcl generik a
biologicky podobnych IécCivych pFipravkd usazenych v EU. Nicméné vzhledem k tomu, Ze by se takova
konkurence mohla stejné objevit, a vzhledem k tomu, ze upfednosthiovana moznost ponechava podstatu
ochrany dusevniho vlastnictvi v Evropé pomoci DOO netknutou, bude mit omezené riziko ztraty odbytu velmi
omezeny vliv na moznosti malych a stfednich podnik(i zapojenych do vyzkumu a vyvoje dockat se navratnosti
svych investic. Tento uCinek je velkou mérou vykompenzovan prospésnymi Uucinky navrhu na EU jakozto centra
farmaceutického vyzkumu a vyvoje.

Ocekavaji se vyznamné dopady na vnitrostatni rozpocty a spravni organy?

Dopady na zdravotnické systémy se oCekavaji byt pfiznivé vzhledem ke skute€nosti, Ze upfednostiiovana
moznost podpofi vétsi konkurenci na evropskych trzich a pravdépodobné usnadni pfechod na levnégjsi 1éCivé
pfipravky po vyprdeni ochrany zajisténé DOO. Vétsi vyzkum a vyvoj a vyroba v EU povede k lepSimu pfistupu k
[éCivym pfipravkim za pfiznivéjsi cenu. Rovnéz povede k vétSi bezpecénosti a kvalité dodavek (méné padélku,
menSi nejistota kvili zavislosti na dovozu).

Ocekavaji se jiné vyznamné dopady?

Jak bylo zminéno vy3e, upfednostiovand moZnost by byla pfinosna, pokud jde o celosvétovou
konkurenceschopnost a obchod, a rovnéz by méla pfiznivy dopad na pacienty. O¢ekava se, Ze vyzkumna obec
v EU bude mit z této iniciativy prospéch (nebot vyzkum a vyvoj biologicky podobnych légivych pfipravku ¢asto
probiha na stejném misté jako vyroba), coz by pomohlo zabranit pfemisténi souvisejiciho vyzkumu.

D. Navazna opatreni

Kdy bude tato politika pfrezkoumana?

Ano, redlny dopad pozménéného reZzimu DOO bude sledovan dle pfedem vymezenych kritérii.
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