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Suhrnny prehl'ad

Posudenie vplyvu navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie ¢. 469/2009

o dodatkovom ochrannom osvedceni pre lieciva

A. Potreba konat’

Preco? Aky problém sa riesi?

Problém suvisi s existenciou rezimu EU [nariadenie (ES) &. 469/2009] tykajuceho sa dodatkového ochranného
osvedc&enia (SPC) pre lie€iva, ktory bol zavedeny v roku 1992 a poskytuje dodatoénu ochranu farmaceutickych
vyrobkov (podobnu patentovej ochrane) na zaklade povolenia na uvedenie vyrobku na trh, ato na obdobie
5 rokov po skondeni platnosti patentu (5,5 roka v pripade udelenia prediZenia pre lieky na pediatrické pouzitie).
Dodatkové ochranné osvedcenie je sice velmi vyhodné pre svojho majitela, ale systém SPC ma v sucasnosti
(v dosledku vyznamnych zmien na farmaceutickom trhu) neziaduce vedlajSie ucinky z hladiska
konkurencieschopnosti vyrobcov generickych a/alebo biologicky podobnych liekov so sidlom v EU. Hlavné
problémy: 1. v obdobi platnosti SPC nemézu vyrabat generické a biologicky podobné lieky uréené na vyvoz do
tretich krajin, v ktorych ochrana skoncila a 2. bezprostredne po skonceni platnosti SPC nie su pripraveni na
uvedenie generickych a biologicky podobnych liekov na trh v EU. Vyrobcom generickych a biologicky podobnych
liekov so sidlom v EU tak hrozi riziko premeskania vyznamnych vyvoznych prileZitosti a kludového pogiatoéného
obdobia z hladiska vstupu na trh v €lenskych &tatoch, ato v Case, ked sa otvaraju rozsiahle nové prilezitosti
(z dévodu skonéenia platnosti velkého mnoZstva patentov po roku 2020). Ak sa v su€asnosti neprijmu Ziadne
opatrenia, eurépskym vyrobcom hrozi riziko, Ze premeSkaju vyznamné prileZitosti, ¢o nasledne negativne
ovplyvni pracovné miesta, pacientov (zvySena zavislost od dodavok z dovozu, vysSie ceny pre obmedzenu
konkurenciu), ako aj vyskum biologicky podobnych liekov.

Co sa od tejto iniciativy o¢akava?

Ugelom iniciativy je obnovit rovnaké podmienky pre vyrobcov generickych a biologicky podobnych liekov so
sidlom v EU a vyrobcov so sidlom v tretich krajinach, &m by sa zvysila konkurencieschopnost eurépskych
vyrobcov a celého eurépskeho hospodarstva a zaroveri by sa zachovala suasna vysoka uroveh ochrany prav
dusevného viastnictva v EU. Nazory na presny rozsah vyhod iniciativy sa liia, odhaduje sa vak, Ze planované
rieSenie (zavedenie vyvoznej vynimky, porovnaj nizsie) by mohlo viest k Cistému dodatoénému zvysSeniu predaja
farmaceutickych vyrobkov vyrobenych v EU 00,6 mid. EUR az 1 mid. EUR roé¢ne (udaje boli vypogitané na
zaklade vzorky predstavujucej 32 % prisluSnych liekov). Iniciativa by bola prinosna aj pre pacientov (po
skonéeni platnosti SPC by rychlejSie ziskali pristup k cenovo dostupnejSim liekom), ako aj pre zdravotnicke
systémy a potvrdila by postavenie EU ako centra farmaceutickej inovacie, predovsetkym v sektore biologicky
podobnych liekov.

Aka je pridana hodnota opatreni na trovni EU?

Len opatrenia na trovni EU budu efektivne. Opatrenia na Grovni &lenskych $tatov s mozné (v mensej miere boli
vyskusané narodné rieSenia zalozené na dobrovolnych dohodach, ukazalo sa vSak, ze nie su efektivne), boli by
vSak v rozpore s hlavnym ciefom nariadenia ¢. 469/2009, ktorym je vytvorit jednotny rezim na vnatornom trhu.
Okrem toho v platnom nariadeni je prisne obmedzena moznost jednostranného rieSenia identifikovanych
problémov jednotlivymi lenskymi Statmi.

B. Riesenia

Aké legislativhe a nelegislativne mozZnosti politiky sa zvaZovali? Je niektora z mozZnosti
uprednostiovana? Preco?

Zvazovalo sa niekolko mozZnosti. Niektoré moznosti boli zamietnuté uz v zaliatoCnej faze, a to i) spolahnut sa
na (sugasné) snahy Unie presvedgit medzinarodnych partnerov, aby zosuladili svoje rezimy ochrany prav
dusevného vlastnictva s rezimom EU; ii) roz§irit Bolarovu vynimku; iii) zaviest nové systémy licenénych opatreni
ad hoc aiv) skratit maximalnu platnost SPC. Zvazované moznosti zahffiaji okrem moznosti zachovania
suCasného stavu tiez pravne nezavazny pristup (podporu dobrovolnych dohéd iniciovanych farmaceutickym
priemyslom); zavedenie vyrobnej vynimky len na vyvozné Ucely al/alebo na ucely vyvozu a vytvorenia
skladovych zasob a zavedenie vyrobnej vynimky sprevadzanej bezpecnostnymi opatreniami. Zvazovalo sa
niekolko ¢asovych moznosti nadobudnutia u€innosti uvedenej vynimky.

Uprednostrfiovanou moznostou je zmenit sucasny rezim SPC [nariadenie (ES) €. 469/2009] a zaviest vynimku
umozfujucu vyrobu generickych/biologicky podobnych liekov v EU po&as platnosti SPC na vyvozné udely.
V zaujme zarudenia vyvazeného pristupu, lepSej ochrany majitefov SPC v EU a transparentnosti by bolo
potrebné pripojit k vynimke rézne bezpe&nostné opatrenia, ako su poziadavky na oznadovanie a informovanie.




Pokial ide o umoznenie dodavok liekov na trh EU kratko po skon&eni platnosti SPC, vyrobcovia, ktori vyuZiju
tuto vyvoznu vynimku, by boli do urcitej miery pripraveni aj na vstup na trh EU ,den po skonéeni platnosti SPC*,
kedze by mali k dispozicii prevadzkyschopné vyrobné kapacity.

Kto podporuje ktorii moznost'?

Vyrobcovia generickych a biologicky podobnych liekov so sidlom v EU a do urgitej miery aj skupiny pacientov
a zainteresované strany z odvetvia zdravotnictva podporuju uprednostiiovand moznost.

Maijitelia SPC (,vyrobcovia originalnych liekov“) podporuju zachovanie su€asného stavu, kedZe sa obavaju
dalSej konkurencie na vyvoznych trhoch (zo strany vyrobcov generickych/biologicky podobnych liekov so sidlom
v Unii) a zvy8eného porusovania prav dusevného viastnictva. Pokial ide o konkurenciu zo strany vyrobcov so
sidlom v EU, je potrebné uviest, Ze vynimka by mohla viest k miernemu poklesu predaja niektorych liekov, tento
pokles by vSak vyznamne vyvazili oakavané vyhody, ktoré navrh prinesie. Konkurencia by sa okrem toho mohla
zvysit kedykolvek, ato zo strany vyrobcov so sidlom mimo Unie. Pokial ide o ¢astejSie poruSovanie prav
dusevného vlastnictva, je potrebné uviest, Ze uprednostriovana moznost' zahffia rézne opatrenia, ktoré zabrania
nezakonnému uvedeniu liekov na trh a Ze tieto opatrenia by boli prinosné aj pre majiteflov SPC.

Niektoré Clenské staty vyjadrili v ramci verejnej konzultacie podporu pre vyvoznu vynimku a ziadny ¢lensky Stat
sa vyslovne nepostavil proti nej. Vacsina ¢lenskych Statov zastavala nazor, Zze by navrhovanu iniciativu mohli
podporit pod podmienkou predlozenia presvedéivého dbkazu o Cistom hospodarskom vplyve. Eurdpsky
parlament v niekofkych uzneseniach zddraznil, Ze podporuje uprednostriovani moznost.

C. Vplyvy uprednostiovanej moznosti

Aké su vyhody uprednostinovanej moznosti (pripadne hlavhych moznosti, ak sa Ziadna konkrétna
moznost’ neuprednostiuje)?

Uprednostriovana moznost’ by podporila konkurencieschopnost vyrobcov generickych a biologicky podobnych
liekov so sidlom v EU v oblasti vyvozu v priebehu obdobia platnosti SPC a véasny vstup na trh EU po skoné&eni
platnosti SPC. Predpoklada sa, Ze v dosledku prijatia uprednostfiovanej moznosti sa zvySi Cista hodnota vyvozu
farmaceutickych vyrobkov vyrobenych v EU otakmer 1 mld. EUR ro¢ne (na zaklade obmedzenej vzorky
zahffiajucej 32 % prislusného trhu) a prejavia sa vSetky zjavné kladné désledky z hladiska tvorby pracovnych
miest (odhaduje sa, Ze vznikne 20 000 — 25 000 priamych pracovnych miest, na zaklade tej istej obmedzene;j
vzorky) a menSieho poétu premiestneni vyroby. Niektoré Studie sice spochybriuju rozsah uvedeného kladného
vplyvu, Ziadna z nich v8ak nepoprela oakavané vyhody navrhu. Uprednostiovana moznost okrem toho zahfria
ucinné opatrenia, ktoré nebudu zataZujuce ani nakladné, ale zabrania nezakonnému uvedeniu liekov na trh
(prisom osobitne zohladfiuju potreby MSP), &o povedie k zlep$eniu ochrany pred poruovanim SPC v Unii.
Uprednostriovana moznost by napokon mohla mat kladny vplyv na pacientov a zdravotnicke systémy (lepsi
pristup k liekom) a podporila by vyskum a vyvoj v Unii, a to predovSetkym pokial ide o biologicky podobné lieky.

Aké su naklady na uprednostinovanii moznost’ (pripadne na hlavné moznosti, ak sa ziadna
konkrétna moznost’ neuprednostiuje)?

Uprednostriovana moznost méze spdsobit mierny pokles predaja pre majitefov SPC (,vyrobcov originalnych
vyrobkov“) zdbévodu zvySenej konkurencie, ktorej by majitelia SPC ¢elili zo strany vyrobcov
generickych/biologicky podobnych liekov so sidlom v EU na vyvoznych trhoch v priebehu platnosti SPC (v tretich
krajinach, v ktorych neexistuje ochrana na zaklade SPC alebo uz skoncila a ktoré su aj tak uplne otvorené
medzinarodnej konkurencii). Odhaduje sa, Ze mozné oslabenie predaja (ktoré mdéze mat vplyv na pracovné
miesta) bude priblizne 10-krat nizSie nez odhadované vyhody pre vyrobcov generickych/biologicky podobnych
liekov so sidlom v EU, a doslo by k nemu v kazdom pripade (z dévodu zvy$enej konkurencie zo strany vyrobcov
z tretich krajin).

Predpoklada sa, Ze iniciativa neprinesie takmer Ziadne naklady na spravu, sulad s predpismi Ci dalSie
vykonavanie, aj ked z opatreni na predchadzanie nezdkonnému uvedeniu liekov na trh vyplynu urcité
administrativne povinnosti, tie by v8ak malo do velkej miery vyvazit zlepSenie ochrany prav duSevného
vlastnictva. Neboli zistené Ziadne dalSie naklady (napriklad environmentalne).

Aky bude vplyv na podniky, MSP a mikropodniky?

Posudenie vplyvu zahffia test MSP, ktory sa zameriava na mozny vplyv uprednostfiovanej moznosti na rézne
kategorie MSP, ktoré sa podielaju bud na vyskume a vyvoji, alebo na vyrobe tzv. originalnych vyrobkov, resp.
generickych a biologicky podobnych vyrobkov. Podla vysledkov testu by uprednostfiovana moznost bola velmi
prinosna pre MSP so sidlom v EU, ktoré vyrabaju generické a biologicky podobné vyrobky, pretoZze pre ne je
v porovnani s vaésimi spolo&nostami tazsie reagovat na rastuci neziaduci vplyv rezimu SPC platného v EU tak,
Ze si vybuduju vyrobné kapacity mimo EU. Navrh tieZ vytvori nové prileZitosti pre MSP a startupy v oblasti
vyskumu a vyvoja vo vysoko lukrativnych a rychlorasticich sektoroch, najma pokial ide o biologicky podobné
lieky (v tejto oblasti sa intenzivne investuje do vyskumu a vyvoja). Iniciativa by bola prinosna pre rozvoj celého




farmaceutického ekosystému EU (vytvaranie startupov atd.).

Ako je vysvetlené vySSie, uprednostiiovana moznost by mohla spdsobit’ pokles moznych predajov majitelov
SPC vzhladom na to, ze budu celit zvySenej konkurencii na vyvoznych trhoch zo strany vyrobcov
generickych/biologicky podobnych liekov so sidlom v EU. KedZe ku zvy$eniu konkurencie by mohlo dojst za
kazdych okolnosti a kedZe uprednostiiovana moznost sa netyka zakladnej ochrany prav duSevného vlastnictva
na zaklade SPC v Eurdpe, obmedzené riziko predajnych strat bude mat’ len velmi maly vplyv na moznost MSP,
ktoré sa podielaju na vyskume a vyvoji, z hladiska zabezpecenia navratnosti ich investicii. Tento vplyv je do
velkej miery vyvazeny celkovym kladnym vplyvom navrhu na EU ako centrum farmaceutického vyskumu
a vyvoja.

Ocakava sa vyznamny vplyv na statne rozpocty a verejnu spravu?

Oc¢akava sa kladny vplyv na zdravotnicke systémy vzhladom na to, Ze uprednostfiovana mozZnost posilni
konkurenciu na eurdpskych trhoch a pravdepodobne ulahé&i prechod k lacnejSim liekom po skon&eni ochrany na
zadklade SPC. Zintenzivnenie vyskumu avyvoja ivyroby v EU povedie k zlep$eniu pristupu k lickom za
dostupnejSie ceny. ZvySi sa tiez bezpecnost a kvalita dodavok (menej faloSnych liekov, menSia neistota
zapri¢inena zavislostou od dovozu).

Ocakavaju sa iné vyznamné vplyvy?

Ako je uvedené vysSie, uprednostiiovana moznost by bola prinosna zhladiska celosvetovej
konkurencieschopnosti a obchodu a mala by tiez kladny vplyv na pacientov. O¢akava sa, ze iniciativa bude
vyhodna pre vyskumnikov v EU (kedZe vyskum a vyvoj v oblasti biologicky podobnych liekov sa &asto realizuje
tam, kde prebieha vyroba), €o by pomohlo zabranit premiestriovaniu suvisiaceho vyskumu.

D. Nadvazujice opatrenia

Kedy sa tato politika preskima?

Ano, skutocny vplyv zmeneného rezimu SPC sa bude monitorovat’ na zaklade vopred stanovenych kritérii.
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