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Vezeto6i 0sszefoglalo

Hatasvizsgalat a gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tanusitvanyardl szolé 469/2009/EK rendelet médositasardl szold

eurdpai parlamenti és a tanacsi rendeletre iranyuld javaslatral.

A. A fellépés sziikségessége

Miért? Milyen problémat kell megoldani?

A probléma a gydgyszerek kiegészit6 oltalmi tanusitvanyara (SPC) vonatkozd, jelenlegi unios rendszerrel
(469/2009/EK rendelet) flUgg 6ssze, amely rendszert 1992-ben vezették be, és kiegészitd (szabadalom jellegl)
oltalmat biztosit a piaciengedély-kdteles gydgyszerek szamara, a szabadalom megsziinését kdvetéen legfeljebb
5 évig (gyermekgyogyaszati meghosszabbitas esetén 5,5 évig). Noha az SPC jogosultnal jelentkezé el6nyei
szamottevéek, az SPC-rendszer napjainkban a gyoégyszerpiacok jelent6s valtozasai okan nem szandékolt
jarulékos hatast gyakorol a generikus/biohasonlé gyégyszerek unidbeli gyartdinak versenyképességére. A fébb
problémak a kovetkezék: (1) az SPC oltalmi ideje alatt e gyartok nem gyarthatnak generikus és biohasonld
gyogyszereket olyan harmadik orszagokba torténé export céljara, ahol az oltalom megszint; és (2) az SPC
lejartakor azonnal nem allnak készen arra, hogy generikus és biohasonld gydgyszereket hozzanak forgalomba
az unios piacon. A generikus és biohasonld gyogyszerek unidbeli gyartoi ezért azon kockazattal szembesilnek,
hogy elesnek jelentés exportlehetéségektél és a tagallami piacokra térténd belépés szempontjabdl dontd
fontossagu atfutasi id6tél egy olyan idészakban, amikor jelentés Uj lehetéségek kinalkoznak (v6. a 2020-tdl
varhaté nagyobb szabadalmi szakadékkal). Ha most nem szlletik intézkedés, az eurdpai gyartok tekintetében
fenndll a veszély, hogy jelentds lehet6ségektdl esnek el, ami pedig kedvezétlen hatdssal jar a
munkahelyteremtés, a betegek (megndvekedett importfliggéség, a korlatozott verseny miatt magasabb arak) és
a biohasonlé gydgyszerek kutatasa szempontjabdl.

Mi a kezdeményezés varhato eredménye?

A kezdeményezés helyre kivanja éllitani az egyenlé versenyfeltételeket az Unié és a harmadik orszagok
generikus- és biohasonlogyogyszer-gyartéi kozott, ami elényds lenne mind az elébbiek versenyképessége, mind
az egész eurdpai gazdasag szempontjabdl, egyuttal fennmaradna a szellemitulajdon-jog jelenlegi magas szinti
védelme az EU-ban. Noha az alldspontok kildnbéznek a kezdeményezés elényeinek pontos mértékét illetéen, a
becslések szerint az eléiranyzott megoldas (az exportcéll mentesség bevezetése, vo. aldbb) eredményeként az
Uniéban készult gyogyszerek tovabbi exportértékesitése eléri az évi nettd 0,6—1 milliard EUR-t (az érintett
gyogyszerek 32 %-at képvisel6 molekulaminta alapjan). A kezdeményezés el6ny0s a betegek szamara is
(azaltal, hogy gyorsabban hozzaférhetnek megfizethetébb gyégyszerekhez az SPC lejartaval), valamint az
egészségugyi rendszerek szempontjabdl, és meg kell erdsitenie az EU, mint a gyodgyszeripari innovacio
kbézpontjanak szerepét, kiléndsen a biohasonlé gyégyszerek agazataban.

Milyen tobbletértéket képvisel az unios szintii fellépés?

Csak az unios szint( fellépés lehet hatékony. A tagallamok altali fellépés megvalosithaté (és mar teszteltek kis
Iéptékben 6nkéntes megallapodasokon alapulé nemzeti megoldasokat, am ezek nem bizonyultak hatékonynak),
de szembe menne a 469/2009/EK rendelet elsédleges célkitlizésével, nevezetesen azzal, hogy egységes
rendszert hozzanak létre a bels6 piacon. Raadasul a hatalyos rendelet szigorian korlatozza annak lehetéségét,
hogy az egyes tagallamok egyoldaluan kezeljék a feltart problémakat.

B. Megoldasok

Milyen jogalkotasi és nem jogalkotasi szakpolitikai alternativak meriiltek fel? Van-e elonyben
részesitett megoldas? Miért?

Tébb alternativat vizsgaltunk meg. Egyeseket a korai szakaszban elvetettiink, nevezetesen, i. hogy a kizardlag
az Unio (folyamatban 1év6) azon erbfeszitéseire tdmaszkodjunk, hogy meggy6zze nemzetkdzi kereskedelmi
partnereit arrél, hogy a szellemitulajdon-joggal kapcsolatos rendszereiket az uniéshoz igazitsak, ii. a Bolar
mentesség kiterjesztését, iii. Uj, eseti engedélyezési intézkedések rendszerének bevezetését, iv. az SPC-k
maximalis oltalmi idejének csokkentését. A figyelembe vett alternativak — a jelenlegi helyzet fenntartasan kivil —
tartalmaznak puha jogi eszkdzt is (az Onkéntes, agazat kezdeményezte megallapodasok elémozditasa);
kizarélag exportcélu és/vagy export- és készletfelhalmozasi célu gyartasi mentesség bevezetését; biztositasi
intézkedésekkel kisért gyartasi mentesség bevezetését. A mentesség hatalybalépésének id6zitését érintéen
tobb alternativa is felmeruilt.

Az el6nyben részesitett alternativa a jelenlegi SPC-rendszer (469/2009/EK rendelet) médositasa, és abban
olyan mentesség bevezetése, amely lehetévé teszi, hogy exportcélokra generikus és biohasonld gydgyszereket
gyartsanak az EU-ban az SPC oltalmi ideje alatt. A kiegyensulyozott megkdzelitésnek, az SPC-jogosultak




fokozottabb uniés védelmének és az atlathatésagnak a garantalasa érdekében e mentességet tobb biztositasi
intézkedés kiséri, igy cimkézési és tajékoztatasi kbvetelmények. Az unios piacnak az SPC lejartat kdveté rovid
idén belll valo ellatasa tekintetében, az ezen exportmentességet igénybe vevd gyartok bizonyos mértékben
készen allnak arra, hogy az 1. napon belépjenek az unids piacra, amikor az SPC lejar, minthogy addigra mar
mikodd gyartasi kapacitasuk lesz.

Ki melyik alternativat tamogatja?

A generikus és biohasonlé gyogyszerek unidbeli gyartéi — és bizonyos mértékben a betegcsoportok és az
egészseégugyi érdekeltek — az elényben részesitett alternativat tamogatjak.

Az SPC-jogosultak (originalisgyogyszer-gyartok) a jelenlegi helyzet fenntartasat tamogatjak, mivel tartanak az
exportpiacokon kialakuld tovabbi versenytél (a generikus és biohasonlé gyogyszerek unidbeli gyartoi részérdl)
és a szellemitulajdonjog-sértések megndvekedésétél. Az els§ aggodalmat érintéen meg kell jegyezni, hogy a
mentesség néhanyaknal el6idézheti az értékesitések kismértékli csdkkenését, de ezt a csdkkenést a javaslattol
varhat6é elénydk nagymértékben kompenzaljak, és az mindenképpen bekdvetkezne, mivel az Union kivuli
gyartok jelentette verseny ndvekszik. A masodik aggodalmat illetéen meg kell jegyezni, hogy az elényben
részesitett alternativa tobb, eltéritéssel szembeni intézkedést tartalmaz, amelyek az SPC-jogosultak javat
szolgaljak.

A nyilvanos konzultacié alkalmaval néhany tagallam tamogatasat fejezte ki az exportcéli mentesség irant, és
egyikik sem ellenezte kifejezetten az oOtletet. A legtdbb tagallam ugy latta, hogy tamogatjak a kezdeményezést,
a netté gazdasagi hatdsban kifejezett meggy6z8 bizonyitékokra is figyelemmel. Az Eurdpai Parlament tobb
allasfoglalasaban is kiemelte, hogy tdmogatja az elényben részesitett alternativat.

C. Az elényben részesitett alternativa hatasai

Melyek az elonyben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor a fébb lehetoségek) elonyei?

Az elényben részesitett alternativa élénkiti a generikus és biohasonldé gydgyszerek unidés gyartdinak
versenyképességét az SPC oltalmi ideje alatt megvalositott export tekintetében, és kedvez az SPC lejartat
kovetben az unios piacra torténd idébeni belépésiuknek. Ennek eredményeként az Unidban készult gyogyszerek
tovabbi nettd exportértékesitései varhatoan elérik akar az évi 1 milliard EUR-t is (az érintett piac mindéssze
32 %-at lefedd korlatozott minta alapjan), a munkahelyteremtésben (amelyet 20 000-25 000 kozvetlen
munkahelyre becsllnek ugyanezen korlatozott minta alapjan) és a gyartas athelyezésének mérsékiédésében
megjelend nyilvanvalo elényos kdvetkezményekkel egyltt. Jollehet egyes tanulmanyok vitatjak e pozitiv elényok
mértékét, egyikiik sem tagadja 6ket egészen. Emellett az elényben részesitett alternativa hatékony, de nem
nehézkes és nem koltséges eltéritéssel szembeni intézkedéseket foglal magaban (és kilonds figyelmet fordit a
kkv-k szempontjara), ami nagyobb védelmet nyujt az SPC-k megsértésével szemben az Unidban. Végll az
elényben részesitett alternativa pozitiv eredményeket hozhat a betegek és az egészségligyi rendszerek
szamara (gyogyszerek jobb elérhetésége), és élénkiti a K+F-et az Uniéban, kilénésen a biohasonld
gyégyszerek esetében.

Milyen koltségekkel jar az elonyben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor milyen
koltségekkel jarnak a fobb lehetoségek)?

Az el6nyben részesitett alternativa enyhe visszaesést idézhet el§ az SPC-jogosultak (originalisgydgyszer-
gyartok) értékesitéseiben, mivel fokozott versenybe keriilnek a generikus és biohasonlé gydgyszerek unidbeli
gyartoival az SPC oltalmi ideje alatt az exportpiacokon (az SPC-t nem alkalmazé harmadik orszagokban,
amelyek egyébként is teljes mértékben nyitottak a nemzetkdzi verseny el6tt). Az értékesitések ezen apadasa
(ami hatassal lehet a munkahelyekre is) a becslések szerint 10-szer alacsonyabb mértékd, mint a generikus és
biohasonlé gyégyszerek uniobeli gyartéi tekintetében becsiilt elénydk, és az mindenképpen bekdvetkezne (az
Euroépan kivil jelentkezd ndvekvd verseny miatt).

Gyakorlatilag nem kell szamolni adminisztrativ, megfelelési vagy mas végrehajtasi koltségekkel, jéllehet a
javasolt eltéritéssel szembeni intézkedések egyltt jarnak némi adminisztrativ munkaval, de ezt nagymértékben
ellensulyozza az a tény, hogy a szellemitulajdon-jogok nagyobb védelemben részesiinek. Mas koéltségeket (pl.
kérnyezetvédelmi kdltségek) nem azonositottak.

Hogyan érinti a fellépés a vallalkozasokat, koztiik a kis- és kozépvallalkozasokat és a
mikrovallalkozasokat?

A hatésvizsgalat kkv-tesztet tartalmaz, amely attekinti, hogy az el6nyben részesitett alternativa milyen hatast
gyakorolhat az un. originalis termékek vagy a generikus és biohasonl6é termékek K+F-je vagy gyartadsa terén
érdekelt kkv-k kiulonb6zé kategoéridaira. A hatasvizsgélat azt allapitia meg, hogy az el6nyben részesitett
alternativa nagy elényokkel jar a generikus és biohasonlé gyégyszereket gyartd unidbeli kkv-k szadmara, mivel
ezek a nagyobb vallalatoknal nehezebben telepitenek gyartélétesitményeket az EU-n kivil, hogy kikerlljék az
uniés SPC-rendszer nem szandékolt, fokozodd hatasait. A javaslat Uj lehetéségeket is kinal a K+F és a gyartas




terén a kkv-k és az indul6 vallalkozasok szamara a nagymértékben jovedelmezd és gyorsan ndvekvd
agazatokban, kulondsen a biohasonld gydgyszerek tekintetében (amelyek esetében szintén intenziv a K+F-be
torténd beruhazas). A kezdeményezés elényds az egész eurdpai gyogyszeripari kornyezet (induld vallalkozasok
létesitése stb.) dinamizmusa szamara.

A fent kifejtettek szerint az elényben részesitett alternativa az SPC-jogosultak potencialis értékesitéseinek
kieséseéhez vezethet, tekintve, hogy e jogosultak egyre nagyobb versenynek vannak kitéve az exportpiacokon a
generikus és biohasonl6 gydgyszerek uniobeli gyartoi részérdl. Ugyanakkor, tekintve, hogy e versenyre barmikor
sor kerilhet, és hogy az elényben részesitett alternativa érintetlentl hagyja a szellemi tulajdonra vonatkozé
SPC-oltalmat, az értékesités kiesésének csekély kockazata csak nagyon korlatozottan érinti a K+F-ben
tevékeny kkv-k azon lehet6ségét, hogy beruhdzésaik megtéruljenek. Ezt a hatast nagymértékben kompenzaljak
a javaslatnak az EU-ban mint a gyégyszeripari K+F kdzpontjdban megjelend kedvez8 hatasai.

Jelentds lesz-e a tagallamok koltségvetésére és kdzigazgatasara gyakorolt hatas?

Az egészségugyre gyakorolt hatdsok varhatdéan kedvez8en alakulnak, tekintve, hogy az elényben részesitett
alternativa élénkiti a versenyt az eurdpai piacon és valdszinlleg megkdnnyiti az olcsdbb gydgyszerekre valo
atallast az SPC-oltalom megsziinését kovetéen. Az EU-ban a megnovekedett K+F és gyartas eredményeként a
gyogyszerek kénnyebben és megfizethetébb aron lesznek elérhetbk. A biztonsag és az ellatas mindsége is javul
(az iparjogvédelmi jogokat kevesebbszer sértik meg, kisebb lesz az importfliggéségbdl eredd bizonytalansag).

Lesznek-e egyéb jelentos hatasok?

A fent emlitettek szerint az elényben részesitett alternativa a globalis versenyképesség és kereskedelem
szempontjabdl is elényds lesz, tovabba a betegeknél is kedvezd hatasokat eredményez. Az uniés kutatéi
k6zOsseg varhatéan nyer a kezdeményezéssel (mivel a biohasonld termékek K+F-ére gyakran ugyanott kerl
sor, ahol a gyartasra), ami megakadalyozza a kapcsolédo kutatas athelyezését.

D. Tovabbi lIépések

Mikor keriil sor a szakpolitikai fellépés feliilvizsgalatara?

A moddositott SPC-rendszer tényleges hatasait elére meghatarozott kritériumok mentén nyomon kovetik.
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