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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

W strategii jednolitego rynku' zapowiedziano ukierunkowang zmiane okre$lonych aspektow
ochrony patentowej i SPC (dodatkowego $wiadectwa ochronnego)’ w celu zwigkszenia
konkurencyjnosci regulowanych branz, takich jak przemyst farmaceutyczny. Celem bylo
rozwigzanie nastepujacych problemow:

- utrata rynkow eksportowych (w tym nowych mozliwosci rynkowych) i brak
szybkiego (mianowicie ,,0d pierwszego dnia”) wejsScia producentdw generycznych
i biopodobnych produktéw leczniczych zsiedziba w UE na rynki panstw
cztonkowskich w nastgpstwie wygasniecia SPC, spowodowane przez niezamierzone
skutki wynikajace z obowigzujacego unijnego systemu SPC, ktory zostal przyjety
prawie trzydziesci lat temu, oraz wzwigzku ze zmianami w sektorze
farmaceutycznym (np. pojawieniem si¢ biopodobnych produktéw leczniczych);

— rozdrobnione wdrazanie systemu SPC w panstwach cztonkowskich, ktéore mozna
bedzie rozwigzaé w powigzaniu ze zblizajagcym si¢ wprowadzeniem unijnego
jednolitego patentu iewentualnym pozniejszym utworzeniem jednolitego tytulu
dodatkowych §wiadectw ochronnych;

— rozdrobnione wdroZzenie wyjatku Bolara®.

W rezolucji Parlamentu Europejskiego* w sprawie strategii jednolitego rynku zatwierdzono
potrzebe dziatan w sprawie unijnego systemu SPC oraz ,[wezwano] Komisj¢ do przyjecia
iwdrozenia do2019r. zwolnienia dotyczacego wytwarzania produktéw objetych
dodatkowym $wiadectwem ochronnym” w celu pobudzenia konkurencyjnosci europejskiego
sektora generycznych ibiopodobnych produktéw leczniczych, ale ,nie naruszajac
wylacznosci rynkowej przyznanej w ramach systemu dodatkowych §wiadectw ochronnych na
rynkach chronionych”.

I COM(2015) 550.

Dodatkowe $wiadectwo ochronne (,,SPC”), dostgpne w panstwach cztonkowskich, ma charakter prawa
wlasnosci intelektualnej sui generis, ktdre przedtuza o okres do pieciu lat skutki prawne patentu odniesienia
(,,podstawowego”) dotyczacego produktu leczniczego lub $rodka ochrony roslin (np. pestycydu), na ktore
wydaly pozwolenie krajowe lub unijne organy regulacyjne. Wiasciwym prawodawstwem UE dotyczacym
SPC dla produktow leczniczych jest rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 (ujednolicenie rozporzadzenia (EWG)
nr 1768/92). Celem SPC jest zrekompensowanie ,utraty” skutecznej ochrony patentowej wynikajacej
z obowigzku przeprowadzenia czasochtonnych testow ibadan klinicznych wymaganych przed wydaniem
pozwolenia na wprowadzenie danego produktu leczniczego na rynek UE. Rozporzadzenie pediatryczne
(rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii) przewiduje
przedtuzenie SPC dla produktu leczniczego o kolejne szeS¢ miesiecy, jezeli produkt leczniczy, na ktory
wydano pozwolenie, byl czgscia ,,plandow badan klinicznych zudziatem populacji pediatryczne;”.
Rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 reguluje kwesti¢ SPC dla srodkow ochrony roslin, ale nie jest przedmiotem
niniejszego wniosku.

Wyjatek ten zdefiniowano w art. 10 ust. 6 dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktéry stanowi ze ,,Przeprowadzenia
niezbednych badan i prob w zwiazku z zastosowaniem ust. 1, 2, 3 i 4 oraz wynikajacych z nich wymogéw
praktycznych nie uznaje si¢ za sprzeczne z prawami z patentu lub z dodatkowymi $wiadectwami ochronnymi
na produkty lecznicze.”.

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 26 maja 2016 1. w sprawie strategii jednolitego rynku —
2015/2354(INI).
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Inicjatywa stanowi rozwigzanie pierwszego z wyzej wymienionych problemow i w tym celu
proponuje si¢ w jej ramach zmian¢ w przepisach Unii dotyczacych dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych, mianowicie w rozporzadzeniu (WE) 469/2009°. Jej
celem jest wprowadzenie tzw. wylaczenia dotyczacego wytwarzania produktow do celow
wywozu (znanego réwniez jako zwolnienie dotyczace wytwarzania produktéw) w okresie
objetym SPC. Przyjetoby ono posta¢ ,,wyjatku”, innymi slowy ograniczenia, dotyczacego
ochrony przyznanej $wiadectwu, ktérego celem bytoby zniesienie niekorzystnych warunkoéw
konkurencji, w jakich funkcjonuja obecnie producenci generycznych 1 biopodobnych
produktow leczniczych z siedzibg w UE. Umozliwi im to produkowanie — na terenie panstwa
cztonkowskiego 1 w okresie objetym SPC — wylacznie do celu wywozu produktéw na rynki
poza UE, na ktoérych ochrona patentowa SPC wygasta albo nigdy nie obowigzywata. Celem
jest pobudzenie inwestycji 1tworzenia miejsc pracy w unijnym sektorze wytwarzania
generycznych 1ibiopodobnych produktéw leczniczych dzigki przywroceniu réwnych
warunkoéw dziatania migdzy produkcja prowadzona przez podmioty zsiedziba w UE
a produkcja w panstwach trzecich. Stosowanie tego wyjatku nie moze wptywaé na wylaczne
prawa posiadaczy $wiadectw w odniesieniu do rynku Unii. Z wniosku skorzystaja szczegolnie
male iérednie przedsigbiorstwa (MSP) zsiedziba w UE, poniewaz czesto sa one
zaangazowane w wytwarzanie generycznych i biopodobnych produktéow leczniczych.

Niniejsza inicjatywa znajduje poparcie w szeregu badan. Ponadto w lutym 2017r.
opublikowano wstepng ocen¢ skutkéw, w ktorej zapowiedziano mozliwe inicjatywy
legislacyjne i nielegislacyjne stuzace rozwigzaniu tych problemow.

W pazdzierniku 2017 r. rozpocz¢to rdwniez dwunastotygodniowe konsultacje publiczne,
z ktorych wynika, ze wiele roznych zainteresowanych stron opowiada si¢ za zwolnieniem
dotyczacym wytwarzania produktow®. Z konsultacji tych wynika, Ze utworzenie jednolitego
tytulu dodatkowych §wiadectw ochronnych znajduje silne poparcie. Ponadto, chociaz wiele
zainteresowanych stron uwaza, ze system SPC spetnia zakladane cele, inne twierdza, ze
potrzeba wickszej jasnosci w kwestii sposobu stosowania w praktyce rozporzadzenia
w sprawie SPC 1wyjatku Bolara. Wydaje si¢ jednak, ze wlasciwe bedzie poczekanie
w pierwszej kolejnosci na zakonczenie przez Komisj¢ prowadzonej obecnie analizy zachgt
w sektorze farmaceutycznym’. Co wiecej, nalezy wstrzyma¢ sie z przygotowaniem wszelkich
przysztych wytycznych dotyczacych ogoélnie systemu SPC do momentu uzyskania wynikow
w przypadku spraw dotyczacych SPC oczekujacych obecnie na rozpatrzenie przez Trybunat
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskie;.

. Glowne elementy wniosku

W ramach niniejszej inicjatywy legislacyjnej proponuje si¢ wprowadzenie ograniczonego
wyjatku — za pomocg ,,zwolnienia dotyczacego wytwarzania produktow” — od praw, ktoére
moze egzekwowaé posiadacz SPC na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 469/2009. Jest to

> Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr469/2009 zdnia 6 maja 2009 r. dotyczace

dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).

SWD(2018) 242, Podsumowanie odpowiedzi udzielonych w konsultacjach publicznych w sprawie
dodatkowych $wiadectw ochronnych i obwigzujacych w prawie patentowym wylaczen dotyczacych badan
w sektorach, w ktorych produkty sa przedmiotem pozwolenia na rynku regulowanym.

W dniu 17 czerwca 2016r. Rada podczas sesji dotyczacej zdrowia przyjeta konkluzje w sprawie
,wzmocnienia roéwnowagi w systemach farmaceutycznych w UE”, w ktérych wezwala Komisje do
przeprowadzenia opartej na dowodach analizy skutkow zachet UE w sektorze farmaceutycznym — w tym
SPC iwyjatku Bolara — w kwestii innowacji idostgpu do produktow leczniczych (dokument Rady
10315/16). Analiza ta jest obecnie prowadzona.
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ukierunkowany 1zrownowazony wniosek majacy na celu zaradzenie niezamierzonym
konsekwencjom wynikajacym z systemu SPC obowigzujacego producentdw generycznych
i biopodobnych produktéw leczniczych z siedziba w UE, zuwzglednieniem zmian, ktére
zaszly w przemysle farmaceutycznym w ciggu ostatnich trzydziestu lat.

Zharmonizowany system SPC pierwotnie wprowadzono w 1992r. Jego celem bylo
zrekompensowanie utraty skutecznej ochrony patentowej wynikajacej z tego, ze do uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu potrzeba czasu (uwzgledniajac badania naukowe
i kliniczne). Stwierdzono, ze okres skutecznej ochrony wramach patentu byt
niewystarczajacy do pokrycia inwestycji w badania, ze szkoda dla badan farmaceutycznych.
Rozporzadzenie miato zatem na celu — dzigki przewidzeniu okresu dodatkowej ochrony, ktory
mogl zosta¢ przyznany, w zaleznosci od okoliczno$ci w danym przypadku, na okres od
jednego dnia do maksymalnie pigciu lat — zapewnienie przemystowi farmaceutycznemu
wystarczajacych zachet do wprowadzania innowacji i promowanie w ramach Unii inwestycji
w badania naukowe 11nn0wac_]e niezbedne do opracowywania produktéw leczniczych oraz
zapobiezenie przeniesieniu badan farmaceutycznych poza Unig.

Stopien polegania na ochronie SPC jest znaczny i roénie®. Jednoczesnie jednak na unijnych
i globalnych rynkach farmaceutycznych zachodza powazne zmiany. Nastapit ogromny wzrost
globalnego zapotrzebowania na produkty lecznicze (osiagneto ono 1,1 bln EUR w 2017 r.).
Roéwnoczesnie coraz wickszy udzial w rynku zdobywaja generyczne i biopodobne produkty
lecznicze. Zakladajac roczng stopg wzrostu na poziomie 6,9 %, do 2020 r. generyczne
i biopodobne produkty lecznicze beda stanowity 80 % lekow wedlug wielkoSci sprzedazy
1 okoto 28 % wedtug wartosci.

Jezeli chodzi o ,,innowacyjne” produkty lecznicze, przewiduje si¢, ze biologiczne produkty
lecznicze — tj. oryginalne produkty lecznicze, z ktérymi zwigzane sa biopodobne produkty
lecznicze — begda do 2022 r. stanowily jedng czwarta rynku farmaceutycznego wedtug
wielkosci sprzedazy. Oszacowano, ze Ww nastgpstwie wygasnigcia ochrony wlasnosci
przemystowej wyjatkowo dobrze sprzedajace si¢ biologiczne produkty lecznicze pierwszej
generacji o warto$ci ponad 90 mld EUR zostang do 2020 r. otwarte na konkurencj¢ ze strony
biopodobnych produktéw leczniczych. Stworzy to ogromne nowe mozliwosci dla wzrostu
i zatrudnienia®.

UE tradycyjnie stanowita centrum badan irozwoju w dziedzinie farmacji oraz produkcji
farmaceutycznej. Przyktadowo produkcje biopodobnych produktow leczniczych rozpoczegto w
UE w 2006 r., innymi stowy duzo wcze$niej niz gdzie indziej, a ze wzgledu na doskonaty
ekosystem Unii sprzyjajacy tego rodzaju produkcji UE stala si¢ Swiatowym przywddca
rozwoju biopodobnych produktéw leczniczych!’.

Pozycja konkurencyjna Unii jest dzi§ jednak zagrozona. Podczas gdy partnerzy handlowi UE
w coraz wigkszym stopniu angazuja si¢ w wytwarzanie generycznych i biopodobnych

Zob. M. Megjer, ,,25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges” (,,25
lat ochrony produktow leczniczych za pomoca SPC w Europie: spostrzezenia i wyzwania”) maj 2017 r.; oraz
M. Kyle, badanie ekonomicznych aspektow SPC: , Economic Analysis of Supplementary Protection
Certificates in Europe” (,,Analiza ekonomiczna dodatkowych swiadectw ochronnych’), 2017 r.

SWD(2018) 240, ocena skutkéw towarzyszaca niniejszemu dokumentowi, zob. sekcja 6.3.1 i zatacznik 7.

UE byta pionierem w opracowywaniu procedur regulacyjnych dotyczacych zatwierdzania biopodobnych
produktow leczniczych. Europejska Agencja Lekow (EMA) wydata pozwolenie na pierwszy biopodobny
produkt leczniczy w 2006 r.: Amerykanski Urzad ds. Zywnosci i Lekow (FDA) uczynit to dopiero w 2015 .
Opracowywanie biopodobnych produktéw leczniczych zazwyczaj wymaga inwestycji w innowacje na
poziomie od 250 min EUR.
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produktow leczniczych, producenci generycznych lub biopodobnych produktow leczniczych
z siedzibg w UE!! stojg przed powaznym problemem: podczas okresu ochrony produktow
w ramach SPC w UE nie moga oni prowadzi¢ produkcji w zadnym celu, w tym w celu
wywozu poza UE do krajow, w ktorych ochrona SPC wygasta lub nie istnieje, podczas gdy
mogg to czynié producenci z siedzibg w pafistwach trzecich!2.

W wyniku tego problemu przemyst z siedzibg w UE ma gorsze warunki niz producenci
znajdujacy si¢ poza UE nie tylko na rynkach globalnych, ale takze na rynkach unijnych
w zakresie pierwszego dnia. Wynika to z tego, ze §wiadectwo utrudnia unijnym producentom
wejscie na rynek natychmiast po jego wygasnigciu, poniewaz nie maja oni mozliwosci
budowania zdolnosci produkcyjnych, dopoki nie przestanie obowigzywaé ochrona
zapewniona przez $wiadectwo. Taka sytuacja nie ma miejsca w przypadku producentéw
znajdujacych si¢ w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie istnieje lub wygasta. Problem jest
dodatkowo zwigkszany przez dynamike rynkoéw generycznych/biopodobnych produktow
leczniczych, na ktérych po wygasnigciu ochrony patentu/SPC referencyjnego produktu
leczniczego jedynie kilka pierwszych generycznych/biopodobnych produktow leczniczych
wchodzacych na rynek zdobywa znaczacy udziat w rynku i jest finansowo optacalnych.

Nalezy jak najszybciej zaja¢ si¢ tym konkretnym dwojakim problemem, gdyz rynki
generycznych i biopodobnych produktow leczniczych sa bardzo konkurencyjne i stale rosna,
poniewaz w najblizszych latach znaczna liczba produktoéw leczniczych stanie si¢ wlasnoscia
publiczng — tj. skonczy si¢ okres obowiazywania powigzanych patentow lub SPC. W zwigzku
z tym powstang znaczne nowe mozliwosci rynkowe dotyczace generycznych produktéw
leczniczych, a w szczego6lnosci biopodobnych produktéw leczniczych.

Jezeli nie podejmie si¢ teraz dziatan, Europa stanie przed ryzykiem niewykorzystania
mozliwos$ci wynikajacych z tego zblizajacego si¢ ,.klifu patentowego”, poniewaz wymienione
wyzej niezamierzone aspekty obecnego systemu SPC zniechecaja przedsigbiorstwa, ktore
chca zainwestowa¢ wnowe mozliwosci zwigzane z generycznymi 1 biopodobnymi
produktami leczniczymi. Jezeli obecne bariery prawne w Europie zostang utrzymane,
przedsigbiorstwa, ktore chcg produkowac generyczne lub biopodobne produkty lecznicze,
moga rozpoczaé produkcje poza Unig. W zwigzku z tym istnieje mozliwos$¢, ze ,,pionierska”
przewaga konkurencyjna UE w sektorze biopodobnych produktow leczniczych zostanie
zaprzepaszczona a wielkie mozliwosci rynkowe utracone, zwlaszcza w sytuacji, w ktorej
miedzynarodowi partnerzy handlowi szybko nadrabiaja zalegtosci'>.

1" Zaleznie od tego, czy ich siedziba gtéwna znajduje sic w Unii czy w pafistwie trzecim, oraz uwzgledniajgc

spotki zalezne innowacyjnych przedsigbiorstw farmaceutycznych produkujace generyczne/biopodobne
produkty lecznicze.

Przynajmniej jezeli majg siedzibe w panstwie bez ochrony SPC (np. w Chinach, Indiach, Brazylii i Rosji) lub
w ktorym funkcjonuje SPC ,,wraz ze zwolnieniem dotyczacym wytwarzania produktéw do celow wywozu”
(np. w Kanadzie) lub w panstwach z krotszym okresem ochrony SPC niz UE (np. w Izraelu).

Jezeli chodzi o biopodobne produkty lecznicze, ktére wymagaja intensywnej dziatalnosci badawczo-
rozwojowej, badania naukowe zazwyczaj prowadzi si¢ w miejscu prowadzenia produkcji: w zwiazku z tym
istnieje duze prawdopodobienstwo, ze przeniesienie produkcji doprowadzi do przeniesienia réwniez
dziatalnosci badawczo-rozwojowej. Szacuje si¢, ze minimalny koszt przeniesienia produkcji jednego
biopodobnego produktu leczniczego wynosi 10 min EUR izajmuje minimum 1,5-2 lata. Wspieranie
inwestycji w badania irozw6j oraz produkcje w obrgbie jednego obszaru farmaceutycznego mialoby
pozytywny wplyw na caty sektor farmaceutyczny w UE. W regionie Azji i Pacyfiku opracowuje si¢ wigcej
biopodobnych produktéw leczniczych (prowadza Chiny (269) ilIndie (257)) niz gdziekolwiek indziej na
swiecie (w USA opracowuje si¢ 187). W 2012 r. Korea Potudniowa zainwestowatla 35 % swojego krajowego
budzetu rozwojowo-badawczego w rozwdj biopodobnych produktow leczniczych (zob. Deloitte, ,,Winning
with biosimilars — Opportunities in global markets”, 2015 r.). Chociaz Kanada zgodzita si¢ na wprowadzenie
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Aby rozwigza¢ wyzej wymienione problemy, wniosek ma na celu wprowadzenie zwolnienia
dotyczacego wytwarzania produktéw na potrzeby wywozu. Dzigki temu zwolnieniu zniesione
zostang niekorzystne warunki konkurencji, w jakich obecnie funkcjonuja producenci
generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych, ktorzy maja siedzib¢ w UE. Umozliwi
im to produkcje w okresie objetym SPC wytacznie do celu wywozu produktow na rynki poza
UE, na ktorych ochrona patentowa lub SPC wygaslta lub nigdy nie obowigzywala. Rozwigze
to rowniez w pewnym stopniu problem wejscia na rynek UE od pierwszego dnia: producent,
ktory przygotowat lini¢ produkcyjng do celow wywozu, bedzie moglt po wygasnigciu SPC
wykorzysta¢ te sama lini¢ do produkcji generycznych lub biopodobnych produktéw
leczniczych wcelu ich szybkiego dostarczenia na rynek UE. Oczywiscie w momencie
wprowadzenia produktow na rynek UE wspomniani producenci musieliby w pelni
przestrzega¢ majacego zastosowanie prawodawstwa farmaceutycznego i na przyktad posiadac
wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Whiosek powinien przyczyni¢ si¢ do wzrostu konkurencyjnosci Europy jako centrum badan
i rozwoju w dziedzinie farmacji oraz produkcji farmaceutycznej. Zapewni pomoc nowym
przedsiebiorstwom farmaceutycznym w rozpoczeciu  dziatalno$ci ijej rozwinigciu
w obszarach wysokiego wzrostu; szacuje si¢ tez, ze w ciggu 10 nadchodzacych lat wytworzy
dodatkowg roczna sprzedaz eksportowa netto o wartosci znacznie powyzej 1 mld EUR, co
moze si¢ przelozy¢ na 20 000-25 000 nowych miejsc pracy w tym okresie. Sg to ostrozne
szacunki, poniewaz obliczono je na podstawie proby reprezentujacej okolo jednej trzeciej
innowacyjnych produktoéw leczniczych'*.

Z uwagi na fakt, iz zdolno$ci produkcyjne stworzone do celéw wywozu moga przed
wygasnieciem $wiadectwa zosta¢ wykorzystane w celu dostarczania produktow na rynek UE
od pierwszego dnia, oczekuje si¢, ze zwigkszy to rdwniez w pewnym stopniu dostep do
produktow leczniczych w Unii dzigki umozliwieniu szybszego wejscia na rynek
generycznych i biopodobnych produktow leczniczych po wygasnigciu §wiadectw, tym samym
zapewniajac dostep do szerszego zakresu przystepnych produktéw leczniczych po
zakonczeniu okresu ochrony patentowej i ochrony SPC. Powinno to mie¢ pozytywny wplyw
na krajowe budzety na ochrong¢ zdrowia.

Z niniejszego wniosku skorzystaja przedsi¢biorstwa europejskie, ktore wytwarzajg obecnie
generyczne 1 biopodobne produkty lecznicze. W miarg uptywu czasu skorzysta z niego caty
unijny sektor farmaceutyczny, poniewaz wniosek umozliwi wszystkim uczestnikom rynku,
w tym nowym podmiotom, czerpanie korzysci z nowych mozliwosci, jakie pojawiaja si¢ na
szybko zmieniajacym si¢ europejskim rynku farmaceutycznym, a takze wzmocni tancuch
dostaw i ekosystem farmaceutyczny.

Oczywiscie réwnie istotne jest zapewnienie, aby Unia dalej byta atrakcyjnym miejscem dla
tych, ktorzy produkujag w Europie oryginalne produkty lecznicze, oraz tych, ktdrzy prowadza
badania naukowe zwigzane z tymi produktami.

W tym kontek$cie warto zwroci¢ uwage na dwie kwestie. Po pierwsze, niniejszy wniosek
w zaden sposoOb nie narusza ochrony SPC, jezeli chodzi o wprowadzanie produktow na rynek
UE. Posiadacze SPC zachowaja wylacznos$¢ rynkowa w panstwach cztonkowskich przez caty

ochrony SPC w wyniku negocjacji w sprawie kompleksowej umowy gospodarczo-handlowej (CETA),
nalegata jednak na uwzglednienie w umowie zwolnienia dotyczacego wytwarzania produktow (i innych
ograniczen), aby umozliwi¢ swoim przedsigbiorstwom czerpanie korzysci z nowych rynkow generycznych
i biopodobnych produktow leczniczych.

14 SWD(2018) 240, ocena skutkow, sekcje 6-8.
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okres obowigzywania ochrony SPC. Wniosek bedzie sprzyjatl konkurencji na rynkach poza
UE, na ktorych ochrona nie obowiazuje lub wygasta, ale na ktérych producenci generycznych
i biopodobnych produktéow leczniczych zsiedzibag w UE mogliby w przysztosci mieé
mozliwo$¢ konkurowania na réwnych warunkach z producentami posiadajagcymi siedzibe
w tych panstwach trzecich.

Po drugie, wnioskowi towarzyszy szereg zabezpieczen majacych na celu zapewnienie
przejrzystosci iuniknigcie ewentualnego przekierowania na rynek unijny generycznych
1 biopodobnych produktow leczniczych, z ktorymi powigzany jest produkt oryginalny
podlegajacy ochronie SPC. Przedsicbiorstwa zamierzajace rozpocza¢ produkcje do celow
wywozu beda zobowigzane do zgloszenia tego wlasciwym organom, a informacje zawarte
w takim zgloszeniu zostang udost¢pnione publicznie. Przedsi¢biorstwa te beda musiaty
rowniez przestrzega¢ wymogow dotyczacych nalezytej staranno$ci, gtownie aby zapobiec
przekierowywaniu towarow wytworzonych w celu wywozu na rynek unijny. Ponadto wszelki
wywoz produktéw chronionych za pomocg SPC poza Uni¢ bgdzie musial spelnia¢ okreslone
wymogi dotyczace etykiety, ale korzys$ci powstale w wyniku stosowania wyjatku przewaza
nad wszelkimi obcigzeniami wynikajacymi z tego tytutu.

Lacznym efektem wprowadzenia tych $rodkow ochronnych bedzie przejrzystosé
1 zapobiezenie wprowadzaniu na rynki panstw czlonkowskich produktéw naruszajacych
wlasno$¢ intelektualng. Utlatwig zaréwno posiadaczom SPC, jak iorganom publicznym
wykrywanie izwalczanie takich naruszen za pomocg istniejacych $rodkow dochodzenia
odszkodowania na drodze sadowej przewidzianych w obowiazujagcym prawodawstwie
dotyczacym egzekwowania praw wlasnos$ci intelektualnej (szczegdlnie za pomoca nakazow
sagdowych) lub innych mechanizméw kontroli, takich jak nadzoér rynku i kontrola celna'®.

. Spojnosé z obowiazujaca polityka i obowiazujacymi sSrodkami

Whiosek jest spdjny z obowigzujacymi mig¢dzynarodowymi porozumieniami handlowymi
takimi jak Porozumienie w sprawie handlowych aspektow praw wilasnosci intelektualnej
(porozumienie TRIPS) miedzy cztonkami Swiatowej Organizacji Handlu, jak rowniez z tymi
umowami o wolnym handlu, ktore UE zawarta z panstwami trzecimi iktére obejmujg
przepisy dotyczace podobnej dodatkowej ochrony. Wniosek stanowi w zwigzku ztym
uzupetnienie ogdlnego podejscia Unii w kwestii polityki handlowe;.

Wniosek nie narusza dyrektyw 2001/83/WE'® 12001/82/WE!7, ktére przewidujg
zharmonizowane warunki dotyczace wytwarzanych metodami przemystowymi produktow
leczniczych stosowanych uludzi i do celéw weterynaryjnych, a w szczegdlnosci wymogi
zwigzane z pozwoleniem na wytwarzanie produktow leczniczych do celéw wywozu.

Wszelkie prawa i $rodki odwotawcze wynikajace z przepisOw Unii, ktére obecnie maja
zastosowanie do egzekwowania w Unii praw wlasnosci intelektualnej (dyrektywa

5 W tym kontek$cie zob. rowniez pakiet Komisji dotyczacy wiasnosci intelektualnej z29.11.2017, ktory
zawiera catoSciowy zestaw $rodkdw majacych na celu zintensyfikowanie zwalczania naruszen prawa
wlasnosci intelektualnej w Unii. Rada zatwierdzita ten pakiet 12.3.2018.

16 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).

17" Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 311
728.11.2001, s. 1).
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2004/48/WE'® irozporzadzenie (UE) nr608/2013'"), beda w dalszym ciggu miaty
zastosowanie do wszystkich produktow objetych $wiadectwem, jezeli Zzadne dziatanie
przeprowadzone w zwigzku z tym produktem nie wchodzi w zakres wyjatku; wspomniane
prawa 1i$rodki odwotawcze mialyby réwniez zastosowanie do wszystkich produktéw
wytworzonych w drodze wyjatku, ale w sposéb nielegalny przekierowanych na rynek Unii
w okresie objetym $wiadectwem.

. Spéjnos¢ z innymi obszarami polityki Unii

Komisja postrzega ochron¢ wtlasno$ci intelektualnej jako kluczowy czynnik napedzajacy
promowanie innowacyjnosci i kreatywnosci, ktére z kolei tworzg miejsca pracy i zwickszaja
konkurencyjnos$¢ na $wiecie. Jest to szczegolnie istotne dla sektoréw przemystu, w ktorych
produkty sa przedmiotem zezwolenia na rynku regulowanym, takich jak przemyst
farmaceutyczny. Jak wspomniano powyzej, wniosek w zZaden sposob nie narusza wylacznosci
rynkowej, z ktorej korzystaja na rynku wewnetrznym posiadacze SPC w okresie objgtym
SPC.

MSP odgrywaja coraz wicksza role na calej dhugosci tafcucha wartosci przemyshu
farmaceutycznego, @ wtym  wprodukcji  generycznych  produktow  leczniczych
i opracowywaniu biopodobnych produktéow leczniczych. Takie MSP moga szczegdlnie
skorzysta¢ na tym wniosku, poniewaz napotykaja wigksze trudnosci w rozpoczeciu
irozwijaniu dzialalnosci inie s3 w stanie tatwo przenie$¢ produkcji. W zwigzku ztym
wniosek zawiera $rodki zwigzane z przejrzystoscig oraz Srodki zapobiegajace wystapieniu
przekierowania, ktére zostaly starannie przygotowane w celu uniknigcia wszelkich
nadmiernych lub nieproporcjonalnych obciazen administracyjnych lub kosztow dla MSP?
i ogblnie dla przedsiebiorczosci.

Jak wspomniano powyzej, wniosek stanowi uzupetnienie polityki handlowej UE. Nie jest on
srodkiem ochronnym, poniewaz jego celem jest jedynie wyroOwnanie szans mi¢dzy unijnymi
producentami generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych a producentami spoza
UE. Stanowi uzupetnienie podjetych w ramach polityki handlowej Unii wysitkéw stuzacych
zapewnieniu producentom z siedzibg w Unii warunkow swobodnego 1uczciwego handlu,
polegajacego na otwartych rynkach.

Whniosek jest zgodny zpolitykg konkurencji prowadzong przez Komisje w zwigzku
z wprowadzeniem na rynek generycznych produktow leczniczych bezposrednio po utracie
wylacznosci  rynkowej (np. po wygasnieciu ochrony SPC), co odzwierciedlono
w komunikacie Komisji z 2009 r. w sprawie badania sektora farmaceutycznego?' i dalszych
decyzjach dotyczacych ochrony konkurencji?’. Jak juz wskazano, producent, ktory
przygotowat lini¢ produkcyjna do celow wywozu, bedzie mogt po wygasnigciu SPC
wykorzysta¢ t¢ samg lini¢ do produkcji generycznych lub biopodobnych produktow
leczniczych w celu ich szybkiego dostarczenia na rynek UE.

18 Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 29 kwietnia 2004 . w sprawie
egzekwowania praw wilasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157 z 30.4.2004, s. 45).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie
egzekwowania praw wilasnosci intelektualnej przez organy celne (Dz.U. L 181 2 29.6.2013, s. 15).

20 Zob. test MSP w zataczniku 16 do oceny skutkdw.

2L http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper_partl.pdf

22 Decyzje Komisji w sprawie 39226 Lundbeck z 19.6.2013, w sprawie 39685 Fentanyl z 10.12.2013 oraz
w sprawie 39612 Perindopril (Servier) z 9.7.2014.
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Whiosek spowoduje, ze pacjenci w UE bedg mieli w pewnym stopniu wigkszy dostep do
produktow leczniczych — w szczegdlnosci w tych panstwach cztonkowskich, w ktorych
dostep do niektorych referencyjnych produktéw leczniczych (np. do okreslonych
biologicznych produktéw leczniczych) jest utrudniony — dzigki stworzeniu warunkow, ktore
pomoga powigzanym generycznym 1ibiopodobnym produktom leczniczym w szybszym
wejsciu na rynek Unii po wygasnieciu odpowiednich $wiadectw. Zdywersyfikuje takze
geograficzne pochodzenie produktéw leczniczych dostepnych w UE, iw zwigzku z tym
wzmocni tancuch dostaw i1 bezpieczenstwo dostaw.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe¢ prawng wniosku stanowi — tak jak w przypadku rozporzadzenia (WE) nr 469/2009,
zmienianego aktu ustawodawczego — art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j.
W artykule tym przekazano UE uprawnienia do przyjmowania srodkéw, ktére majg na celu
ustanowienie 1 funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Jezeli dzigki aktowi takiemu jak
rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 usuni¢to juz przeszkody dla wymiany handlowej w danym
obszarze poprzez zharmonizowanie przepisow zwigzanych z SPC, Unia ma prawo
dostosowac ten akt do wszelkich zmian okoliczno$ci lub rozwoju wydarzen w odpowiednim
sektorze. Ponadto, chociaz we wniosku skoncentrowano si¢ na warunkach rynkowych, ktére
majg zastosowanie na rynkach poza UE, faktyczna produkcja podlegajaca wyjatkowi bedzie
prowadzona w Unii, cho¢ wylacznie do celow wywozu na rynki poza UE.

. Pomocniczos$¢

Whiosek zawiera wyjatek od przedmiotu ochrony przyznanej $wiadectwem, okreslonego
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 469/2009. Gdy $wiadectwo wchodzi w zycie, SPC przyznaje
te same prawa, ktore przyznane sg na mocy patentu podstawowego, oraz podlega takim
samym ograniczeniom i takim samym zobowigzaniom.

Jedynie Unia moze zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr469/2009. Chociaz panstwo
cztonkowskie mogto posrednio zmieni¢ skutki ochrony SPC w swojej jurysdykcji poprzez
zmiane skutkéw patentow krajowych?’, zmiany te moglyby przyjmowaé rdézng postaé
w poszczegbdlnych panstwach czlonkowskich, co wywolaloby zaklocenia na rynku
wewnetrznym w odniesieniu do produktow chronionych przez SPC. W zwiazku tym jedynie
wniosek na szczeblu UE w sprawie zmiany rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 moze zapobiec
niejednorodnemu rozwojowi przepisow i praktyk krajowych, ktore maja bezposredni wptyw
na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

Celem wniosku jest wylaczenie znaruszenia SPC wszystkich niezbednych dziatan
zwigzanych z produkcja do celow wywozu — w tym rowniez dzialan wyzszego szczebla (np.
dostarczania produktow posrednich 1 substancji czynnych) idziatanh nizszego szczebla
(transportu, przechowywania, pakowania, sortowania i faktycznego wywozu). Poniewaz
dziatania te mogg by¢ podejmowane w roéznych panstwach cztonkowskich, w ktorych
obowigzuje SPC, skuteczne rozwigzanie wymaga dziatan na szczeblu UE.

23 Wszelkie takie zmiany musiatyby jednak byé¢ zgodne z miedzynarodowymi zobowigzaniami danego panstwa
cztonkowskiego, w szczegdlnosci z porozumieniem TRIPS.
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Na szczeblu krajowym zawarto pewne porozumienia dobrowolne migdzy producentami
generycznych/biopodobnych produktéw leczniczych oraz inicjatorami, aby utatwi¢ wejscie na
rynek generycznych/biopodobnych produktéw leczniczych. Nie przyczynialy si¢ one jednak
odpowiednio do osiggnigcia celu stworzenia rownych warunkow dziatania dla producentow
generycznych/biopodobnych produktow leczniczych w catym obszarze UE, ani do
rozwigzania problemu wywozu do panstw trzecich. Ogélnie — co znajduje odzwierciedlenie
w zgloszeniach w ramach konsultacji publicznych — uznaje si¢, ze porozumienia te nie sg
skuteczne 1w zwigzku ztym nie s3 w stanie przyczyni¢ si¢ do sprostania wyzwaniom
1 osiggniecia celow opisanych w definicji problemu.

. Proporcjonalnos¢

Whniosek opracowano w celu ograniczenia do minimum niekorzystnego wplywu na
posiadaczy SPC oraz obcigzenia administracyjnego dla producentéw
generycznych/biopodobnych produktow leczniczych iponoszonych przez nich kosztow
przestrzegania przepiséw, zapewniajac jednoczesnie rowne traktowanie w catej Unii.

Whiosek nie wykracza poza to, co jest konieczne do rozwigzania rozpoznanego problemu.
Usuwa przeszkody w produkcji generycznych 1 biopodobnych produktow leczniczych w Unii
do celéow wywozu. Wnioskowi towarzysza nieucigzliwe i mato kosztowne?* §rodki zwigzane
z wymogami dotyczacymi przejrzystosci izapobiegania wystgpieniu przekierowania, aby
zniecheci¢ do dzialan kolidujacych z wytaczno$cia, z ktorej wcigz korzystaliby w Unii
posiadacze SPC. Srodki te ulatwityby rowniez egzekwowanie przepiséw odnosnie do takich
dziatan.

Proponowane rozporzadzenie bedzie miato zastosowanie tylko do SPC przyznanych po dacie
rozpoczecia jego stosowania, a w zwigzku z tym nie bgdzie miato zastosowania do SPC, ktore
juz przyznano przed ta data. W ten sposob niniejsze rozporzadzenie nie wpltynie na nabyte
prawa wlasnos$ci iuzasadnione oczekiwanie posiadaczy SPC, ktore zostaly juz przyznane
przed data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia. Zapewni to jasno$¢ 1 pewnos¢
prawa wszystkim zainteresowanym stronom. Ponadto w przypadku niektorych przyznanych
juz SPC posiadacze mogli juz na samym wstepie podja¢ dodatkowe decyzje dotyczace
inwestycji (tj. poczawszy od dnia przyznania $wiadectwa).

Nowe przepisy beda réwniez miaty zastosowanie do wnioskéw o przyznanie SPC ztozonych
wlasciwemu organowi na podstawie rozporzadzenia (WE) nr469/2009, ktore beda
oczekiwaty na rozpatrzenie dniu, w ktérym proponowane rozporzadzenie wejdzie w zycie.
Bedzie mial wobec nich jednak zastosowanie odpowiedni okres przej$ciowy.

. Wybor instrumentu

Jezeli chodzi o omawiany wyjatek, jedynym skutecznym podejSciem jest rozwigzanie
legislacyjne. Proponowany wyjatek zostatby wdrozony za pomoca zmiany obowigzujacych
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 469/2009. W zwigzku z tym wiasciwym instrumentem jest
rozporzadzenie, a nie dyrektywa.

2 Majac na uwadze potrzebe uniknigcia obcigzania MSP.

PL



PL

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCENY SKUTKOW

Whniosek nie jest przedstawiany jako cze$¢ ogoélnego przegladu rozporzadzenia (WE)
nr 469/2009. Stanowi natomiast ukierunkowang zmiang tego rozporzadzenia i ma na celu
jedynie rozwigzanie okreslonego wskazanego problemu.

W powigzaniu z niniejszym wnioskiem, chociaz nie tylko wtym kontekscie, Komisja
zamoOwila szereg niezaleznych badan w celu oceny prawnych i gospodarczych aspektéw
systemu SPC, jak réwniez aspektow wdrazania rozporzadzenia w sprawie SPC. Komisja
opublikowata ustalenia tych badan?’.

Komisja zbadata rowniez aspekty gospodarcze systemu SPC w UE (gromadzenie
i przetwarzanie danych statystycznych, powigzania z bezposrednimi inwestycjami
zagranicznymi w sektorze farmaceutycznym itp.). Analiz¢ wewnetrzng systemu SPC w UE
opublikowano w maju 2017 r.?¢

Przedsigbiorstwa farmaceutyczne zamowity szereg badan, w ktorych przeprowadzono analize
skutkéw gospodarczych wniosku, ktorym Komisja rowniez doktadnie si¢ przyjrzata.

W ocenie skutkéw przeanalizowano wszystkie te badania (zar6wno te zamowione przez
Komisjg, jak 1przez przedsigbiorstwa farmaceutyczne), aich wyniki dokladnie ze soba
porownano, co stanowi podstawe do oceny mozliwego wpltywu wniosku na zatrudnienie
1 wzrost gospodarczy w Europie.

Caly system SPC postrzega si¢ w kontek$cie szerszej analizy zache¢t w sektorze
farmaceutycznym, ktérg zamowita Rada w 2016 r.2”. Niektore ze wspomnianych wyzej badan
zostang wykorzystane w tej analizie. Komisja opublikowata réwniez plan dziatania®®
dotyczacy nadchodzacej oceny prawodawstwa w zakresie sierocych i pediatrycznych
produktow leczniczych w latach 2018-2019.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W okresie od dnia 12 pazdziernika 2017 r. do dnia 4 stycznia 2018 r. Komisja przeprowadzita
internetowe konsultacje publiczne? w sprawie kwestii zwiazanych z SPC, ktorymi zajeto sie
w ramach strategii jednolitego rynku i w nastepnej wstgpnej ocenie skutkdw w odniesieniu do

25 Charles River Associates, ,,Assessing the economic impacts of changing exemption provisions during patent

and SPC protection in Europe” (,,Ocena gospodarczych skutkéw zmiany przepisow w zakresie wylaczen
dotyczacych ochrony patentowej i dodatkowego $wiadectwa ochronnego w Europie”), 5.10.2017; M. Kyle,
»Economic Analysis of Supplementary Protection Certificates in Europe” (,,Analiza ekonomiczna
dodatkowych $wiadectw ochronnych”), 12.10.2017; Max Planck Institute, ,,Study on the legal aspects of the
SPCs in the EU” (,,Badanie aspektow prawnych SPC w UE”), oraz Copenhagen Economics ,,Study on the
economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentivess and rewards in
Europe” (,,Badanie na temat skutkoéw gospodarczych dodatkowych $wiadectw ochronnych, zachet i nagrod
w sektorze farmaceutycznym w Europie”). Dwa ostatnie badania sa publikowane réwnoczesnie z niniejszym
wnioskiem.

26 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001/attachments/1/translations/en/renditions/native, ,,25 years of

SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges” (,,25 lat ochrony produktow
leczniczych za pomoca SPC w Europie: spostrzezenia i wyzwania”).

27 Konkluzje Rady z 17.6.2016, do ktorych odniesiono sie powyze;j.

28 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/146293/attachment/090166e5b715¢el1dc_pl
29

https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-
patent-research-exemptions pl
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unijnych SPC i wyjatku Bolara. Konsultacje obejmowaly konkretne pytania skierowane do
szeSciu  kategorii  zainteresowanych stron: obywateli; przedsigbiorstw/stowarzyszen
zajmujacych si¢ generycznymi produktami leczniczymi; przedsigbiorstw/stowarzyszen
zajmujacych si¢ oryginalnymi produktami leczniczymi; praktykow zajmujacych sie¢ patentami
i organow patentowych; organéw zajmujacych si¢ ochrong zdrowia i grup pacjentow oraz
organdow zajmujacymi si¢ handlem/przemystem. Niektore pytania dotyczyly aspektow
wiasciwych dla MSP.

Producenci generycznych/biopodobnych produktéw leczniczych udzielili 63 odpowiedzi’.
Pochodzity one od indywidualnych przedsigbiorstw — 13 MSP — jak rowniez od stowarzyszen
mig¢dzynarodowych, europejskich i krajowych. Podmioty te potwierdzily istnienie probleméw
wskazanych we wstepnej ocenie skutkéw oraz konieczno$¢ — w ich opinii — wprowadzenia
zwolnienia dotyczacego wytwarzania produktéw, poniewaz uwazaja, ze a) w wyniku
obecnego systemu SPC majg gorsze warunki niz producenci z siedzibg w krajach, w ktérych
nie ma SPC lub w ktérych okres obowigzywania jest krotszy; b) wprowadzenie zwolnienia
w Unii zwigkszyloby ich sprzedaz poza Unig; oraz c) jezeli zwolnienie zostaloby
wprowadzone, zwigkszyliby oni produkcje w UE. Grupy pacjentéw i organy zajmujace si¢
ochrong zdrowia rowniez zgodzily si¢, ze wtasciwie zidentyfikowano problemy.

W konsultacji wziglo udzial 72 respondentéw reprezentujacych interesy posiadaczy SPC (w
tym 3 MSP i2 stowarzyszenia europejskie reprezentujace MSP): wiekszo$é znich byta
przeciwna wprowadzeniu zwolnienia. W szczegolno$ci uwazaja, ze a) obowigzujace ramy
SPC nie powoduja, ze producenci generycznych/biopodobnych produktow leczniczych maja
gorsze warunki niz producenci z siedzibg za granica; b) wprowadzenie zwolnienia ostabiloby
ochrong praw wilasnosci intelektualnej i datoby zty sygnatl dla innowatoréw i inwestorow, tym
samym zmniejszajac inwestycje w badania 1 rozwo6j w Unii; oraz ¢) zwolnienie przyczynitoby
si¢ do ograniczenia ich sprzedazy poza UE.

Ponadto w badaniu na temat aspektéw prawnych SPC sporzadzonym dla Komisji Max Planck
Institute przeprowadzil wsrod przedsigbiorstw farmaceutycznych szczegdétowe konsultacje
w sprawie aspektow zwigzanych z wykonalno$cig zwolnienia dotyczacego wytwarzania
produktow objetych dodatkowym $wiadectwem ochronnym, jak rowniez w sprawie tego,
czym ma si¢ charakteryzowac jego wdrozenie (np. mozliwe i preferowane $rodki dotyczace
przejrzystosci i$rodki zapobiegajace wystagpieniu przekierowania, ktore towarzysza
zwolnieniu).

Informacje przedstawione podczas konsultacji i na spotkaniach z przedstawicielami branzy
wykorzystano do przygotowania i ulepszenia zawartych we wniosku $rodkow dotyczacych
przejrzystosci i srodkéw zapobiegajacych wystapieniu przekierowania.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Jak wskazano powyzej, Max Planck Institute przeprowadzit badanie zudzialem
zainteresowanych stron dotyczace szeregu aspektow zwigzanych z koncepcja zwolnienia
SPC. Ponadto zorganizowat trzy warsztaty dla ekspertow i przedstawicieli branzy, srodowisk
naukowych, Komisji krajowych urzedéw patentowych, sedziow i praktykow w dziedzinie
wlasnosci przemystowe;.

Przedstawiciele Komisji wzigli rowniez udziat w szeregu warsztatow zorganizowanych przez
kilka sektoréw przemyshu farmaceutycznego (w szczegoélnosci EuropaBio, EUCOPE,

30 SWD(2018) 242, streszczenie odpowiedzi udzielonych w konsultacjach publicznych.
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Medicines for Europe) w kontekscie przygotowania wniosku i prowadzonej obecnie przez
Komisj¢ analizy zach¢t w sektorze farmaceutycznym.

o Ocena skutkow

Whnioskowi towarzyszy ocena skutkow, ktora jest spdjna zopinia Rady ds. Kontroli
Regulacyjnej wydang w dniu 9 marca 2018 r.3!.

W ocenie skutkéw zbadano kwestie podniesione w wyniku funkcjonowania obecnego
systemu UE dotyczacego SPC. Chociaz korzysci wynikajace z posiadania SPC sg znaczace
dla jego posiadacza, system SPC w wyniku istotnych zmian, ktore zaszly na rynkach
farmaceutycznych, ~wywoluje obecnie niezamierzone skutki ~w odniesieniu  do
konkurencyjno$ci miedzy producentami generycznych produktow leczniczych lub
biopodobnych produktow leczniczych, ktorzy maja siedzibg w UE. Po pierwsze, w okresie
obowigzywania SPC producenci nie mogg produkowac¢ generycznych produktow leczniczych
lub biopodobnych produktow leczniczych w celu wywozu do panstw trzecich, w ktérych
ochrona nie obowigzuje lub wygasta. Po drugie, bezposrednio po wygasnigciu SPC nie sg oni
gotowi do wprowadzenia generycznych i biopodobnych produktow leczniczych na rynek
unijny. Tracg oni zatem znaczace mozliwosci wywozu i kluczowy czas na przygotowanie do
wejscia na rynek w panstwach czlonkowskich. Zwicksza to delokalizacj¢ wytwarzania
generycznych 1 biopodobnych produktéw leczniczych poza Uni¢ w momencie, gdy powstaja
nowe mozliwosci (tj. w wyniku klifu patentowego poczawszy od 2020r.), inegatywnie
wplywa na zatrudnienie, pacjentow (w szczegdlnosci zwieksza zalezno$¢ 1 powoduje wzrost
cen) oraz na badania nad biopodobnymi produktami leczniczymi.

Przeanalizowano nastgpujace mozliwe warianty rozwigzania tego problemu:

— kontynuacja stanu obecnego. Nie rozwigzaloby to wskazanych problemow
1 wigzatoby si¢ znegatywnymi konsekwencjami dla producentéw generycznych
i biopodobnych produktéw leczniczych oraz, w pewnym stopniu, pacjentow
1 krajowych systemow opieki zdrowotnej;

— Komisja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, moglaby sprébowac utatwié
zawieranie  kolejnych  dobrowolnych  porozumien miedzy producentami
generycznych/biopodobnych ~ produktéw  leczniczych ~ oraz  inicjatorami,
uwzgledniajgcych  dopuszczenie  wczesniejszego wytwarzania  generycznych
produktow leczniczych podczas okresu obowigzywania SPC dla danego
referencyjnego produktu leczniczego. Wplyw tego wariantu byltby jednak
ograniczony: posiadacze SPC dla referencyjnego produktu leczniczego mogliby
odmawia¢ zawarcia takich porozumien, mogliby ich przestrzega¢ tylko niektorzy
producenci generycznych/biopodobnych produktow leczniczych lub mogtyby
podlega¢ zniechecajagcym warunkom (np. posiadacz SPC moglby zada¢ wysokiej
rekompensaty finansowej). Ponadto z doswiadczenia wynika, ze podobne inicjatywy,
z ktorymi wyszty niektore panstwa cztonkowskie, nie byly zbyt skuteczne;

— zmiana prawodawstwa UE dotyczacego SPC wtaki sposob, aby umozliwi¢
producentom generycznych i1 biopodobnych produktow leczniczych z siedzibg w UE

31 SWD(2018) 246, opinia Rady ds. Kontroli Regulacyjnej w sprawie wniosku dotyczgcego rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 dotyczace dodatkowego
swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych, wydana w dniu 9.3.2018 r., towarzyszgca niniejszemu
dokumentowi. Zob. zatgcznik 1 do oceny skutkéw w celu zapoznania si¢ z metoda, za pomoca ktorej
wlaczono uwagi Rady.

12

PL



PL

w okresie obowigzywania SPC produkcj¢ do celéw wywozu lub magazynowania,
ewentualnie uwzgledniajac §rodki zapobiegajace wystapieniu przekierowania.

Poza przedstawionymi powyzej gtownymi wariantami przeanalizowano rézne scenariusze
dotyczace ,ograniczonego czasowo stosowania”’ zwolnienia dotyczacego wytwarzania
produktow: przyznano SPC, ale nie zaczeto ono jeszcze obowigzywaé, poniewaz obowigzuje
wcigz patent podstawowy; zlozono wniosek o SPC; przyznano SPC, ale nie zaczg¢lo ono
jeszcze obowigzywaé, poniewaz obowigzuje wcigz patent podstawowy; SPC obowigzuje (tj.
patent podstawowy wygast).

Preferowanym wariantem jest wprowadzenie ukierunkowanego wyjatku o waskim zakresie
od rozporzadzenia (WE) nr469/2009. Zgodnie zoceng skutkéw, uwagami Rady
iinformacjami zwrotnymi od zainteresowanych stron we wniosku odzwierciedlono
nastepujace decyzje polityczne:

— wprowadzono wyjatek, ktory ma umozliwi¢ producentom generycznych
1 biopodobnych produktow leczniczych wytwarzanie takich produktow leczniczych
w celu ich wywozu poza UE w okresie obowigzywania ochrony SPC;

— wyjatkowi temu towarzysza wazne zabezpieczenia ,.zapobiegajace wystapieniu
przekierowania”, w szczeg6lnosci wymog zglaszania ex ante takiej produkcji
niezaleznym krajowym organom publicznym (ktére beda przechowywac istotne
informacje w dostepnym publicznie rejestrze) oraz wymogi dotyczace etykiety
w odniesieniu do produktow, ktore sa wywozone, i wymogi dotyczace nalezytej
staranno$ci, ktorej producent musi dochowaé wzgledem podmiotéw w swoim
fancuchu dostaw;

— wspomniany wyjatek ma podlega¢ nastepujacym warunkom: wyjatek ma miec
zastosowanie jedynie wobec SPC, ktére nie zostaly jeszcze przyznane, itylko po
uplywie okresu przejSciowego, aby uwzgledni¢ wnioski oczekujace na rozpatrzenie.
Ten okres przejsciowy pozwoli uczestnikom rynku uwzgledni¢ nowa sytuacje
podczas podejmowania decyzji inwestycyjnych. Zapewni rdéwniez organom
krajowym wystarczajagco duzo czasu na przygotowanie rozwigzan dotyczacych
otrzymywania zgloszen o zamiarze skorzystania ze zwolnienia dotyczacego
wytwarzania produktow.

Wariant preferowany zwigksza konkurencyjnos¢ wsrod producentow generycznych
produktéw leczniczych lub biopodobnych produktow leczniczych, ktorzy maja siedzibe w
UE, w odniesieniu do wywozu w okresie obowigzywania SPC (oraz posrednio sprzyja ich
terminowemu wejsciu na rynek unijny po wygasnigciu SPC). Jak wspomniano powyzej,
oczekuje si¢, ze w wyniku tego wariantu powstanie dodatkowa sprzedaz netto produktow
leczniczych wyprodukowanych w UE o wartosci do1 mld EUR rocznie. Warto$¢ te
obliczono na podstawie ograniczonej proby obejmujacej jedynie 32 % odpowiedniego rynku,
zatem faktyczne korzysci prawdopodobnie moglyby by¢ duzo wigksze. Pozytywnym efektem
domina bedzie utworzenie miejsc pracy — w oparciu o t¢ samg ograniczong probe szacuje si¢
utworzenie okoto 20 000-25 000 bezposrednich miejsc pracy i ograniczenie przenoszenia
produkcji.

Wdrozenie wariantu preferowanego moze skutkowaé¢ nieznacznym spadkiem sprzedazy
produktow posiadaczy SPC na rynkach eksportowych w zwigzku ze zwigkszonym poziomem
konkurencji ze strony producentow generycznych produktéw leczniczych lub biopodobnych
produktow leczniczych, ktorzy maja siedzib¢ w UE, w okresie obowigzywania SPC w takich
panstwach trzecich nieobjetych SPC. Szacuje si¢, ze ten mozliwy spadek sprzedazy bedzie
okoto 10 razy nizszy niz szacowane korzysci dla producentow generycznych produktow
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leczniczych lub biopodobnych produktow leczniczych, ktérzy maja siedzibe w UE, przy czym
taki spadek moze wystgpi¢ w kazdym przypadku ze wzgledu na zwigkszong konkurencje
poza Unig*’. Ponadto przewiduje si¢ solidne zabezpieczenia ograniczajace zakres
przekierowania produktow naruszajacych SPC na rynek Unii w czasie trwania okresu
wylacznosci.

Whniosek bylby réwniez korzystny dla dynamiki calego ekosystemu przemystu
farmaceutycznego Unii, poniewaz wielu posiadaczy SPC przeniosto swoje dzialy do panstw
trzecich, gdzie dzialy te nastepnie opracowuja generyczne i biopodobne produkty lecznicze.

Whiosek zostal przygotowany starannie w celu unikniecia wszelkich nadmiernych lub
nieproporcjonalnych obcigzen administracyjnych lub kosztow dla MSP, szczegélnie
w odniesieniu do przejrzystosci i srodkow zapobiegajacych w wystapieniu przekierowania®?.

Unijni pacjenci 1organy odpowiedzialne za ochron¢ zdrowia czerpaliby korzysci ze
wzmocnionego i bardziej terminowego dostarczania produktéw leczniczych (np. w zwigzku
ze zréznicowaniem dostaw). We wczeéniejszym dokumencie roboczym shuzb Komisji*
wykazano, ze chociaz w latach 80. ponad 80 % farmaceutycznych sktadnikow czynnych
(API) przeznaczonych na rynek UE bylo pochodzenia europejskiego, do 2008 r. liczba ta
spadta do 20 %. Znaczaca wickszos¢ obywateli, ktorzy wzigli udzial w konsultacjach
publicznych — 32 z43 udzielonych odpowiedzi — wskazata, Zze miejsce produkc;ji
przyjmowanych przez nich produktéw leczniczych jest dla nich istotne. Ponadto w niektorych
odpowiedziach wyrazono obawy dotyczace dostaw i jakoS$ci.

W wyniku wzmozonej konkurencji mi¢dzy producentami generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych na rynkach UE moga pojawi¢ si¢ dodatkowe oszczednosci
w wydatkach publicznych panstw cztonkowskich na produkty lecznicze — potencjalnie
oszczednosci rzedu powyzej 4 %> — w nastepstwie wygasniecia obowigzywania SPC w Unii.

Chociaz proponowane $rodki zapobiegajace wystgpieniu przekierowania beda wymagaé
pewnych naktadéw pracy administracyjnej, koszty administracyjne lub inne koszty zwigzane
z wdrozeniem s3 ograniczone iw duzej mierze powinny rekompensowaé je korzysci
wynikajace z wdrozenia wniosku. Nie zidentyfikowano zadnych innych kosztow (np. kosztow
srodowiskowych).

. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Jak wskazano powyzej, niniejszy ukierunkowany wniosek nie jest cz¢$cig ogolnego przegladu
rozporzadzenia (WE) nr 469/2009, poniewaz na wniosek Rady prowadzona jest obecnie
szerzej zakrojona analiza zache¢t dla przemyshu farmaceutycznego. Wprowadzajac wyjatek
w zakresie produkcji do celow wywozu, wniosek ma na celu usuni¢cie niekorzystnych
warunkow konkurencji, z jakimi obecnie mierzg si¢ producenci generycznych i1 biopodobnych
produktéw leczniczych, ktorzy maja siedzibe w UE. Srodki takie starannie przygotowano

32 Qgoblne zyski, ktore producenci generycznych produktow leczniczych osiggaja na rynkach eksportowych,

szacuje si¢ na kwoty wahajace si¢ od 7,6 mld EUR (badanie CRA z 2017 r.) do 1,3 mld EUR (badanie OHE
z 2018 r.). Szacuje si¢, ze potencjalne straty dla posiadaczy SPC beda wynosi¢ od 139 min EUR (CRA)
do 573 min EUR (OHE). Wigcej szczegdtowych informacji znajduje si¢ w sekcji 7 i zatgczniku 12 do oceny
skutkow.

3 Test MSP w zalgczniku 16 do oceny skutkow.

34 SWD(2014) 216.

35 Badanie przeprowadzone przez Charles River Associates, s. 15.
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w celu zminimalizowania kosztow ponoszonych przez przedsigbiorstwa — w szczego6lno$ci
przez MSP — poprzez szereg $rodkéw ochronnych zapewniajacych przejrzystos¢ i mozliwe
przekierowanie. W szczegolnosci przeprowadzono test MSP. Wdrozenie wariantu
preferowanego wigzatoby sie ze szczegélnymi korzysciami dla MSP, ktére maja siedzibe w
UE iktére zajmuja si¢ produkcjg generycznych ibiopodobnych produktow leczniczych,
poniewaz MSP majg wiecej trudnosci zwigzanych z ustanowieniem zaktadéw produkcyjnych
poza granicami UE. Przyjecie wniosku stworzy dla MSP i przedsigbiorstw typu start-up nowe
mozliwo$ci w wysoce dochodowych 1 szybko rozwijajacych si¢ sektorach, w szczegdlnosci
w sektorze biopodobnych produktéw leczniczych, w ktorym czynione sg znaczne inwestycje
w zakresie badan i rozwoju. Jednoczesnie we wniosku uwzgledniono interesy MSP bioracych
aktywny udziat w dziatalno$ci zwigzanej z badaniem i rozwojem ,,pierwotnych” produktow,
poniewaz wniosek w zaden sposob nie wplywa na podstawowe prawa w ramach ochrony
SPC.

. Prawa podstawowe

Whiosek w zadnym stopniu nie narusza praw podstawowych ani praw, wolno$ci czy zasad
okreslonych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, w szczegdlnosci:

— prawa wilasnosci (art. 17) posiadaczy SPC. Wniosek nie bedzie miat wptywu na
wylacznos¢ rynku dla posiadaczy SPC w UE, poniewaz jego skutki beda dotyczy¢
wylacznie rynkow poza UE, na ktérych ochrona nie istnieje badz wygasta. Ponadto
wniosek obejmuje S$rodki przejrzystosci, Srodki zapobiegajace wystapieniu
przekierowania oraz $rodki nalezytej starannos$ci i nie bedzie mie¢ zastosowania do
juz przyznanych SPC, natomiast w odniesieniu do wnioskéw oczekujacych
uwzgledni si¢ w nim odpowiedni okres przejsciowy;

— dostepu do ochrony zdrowia (art.35). Zwolnienie posrednio przyczyni si¢ do
szybszego udostepniania w UE wysokiej jako$ci generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych po wygasnieciu §wiadectwa, tym samym czynigc produkty
lecznicze bardziej dostgpnymi dla unijnych pacjentéw (szczegdlnie w panstwach
cztonkowskich, w ktorych dostep do biopodobnych produktow leczniczych po
pierwszym dniu moze nie by¢ natychmiastowy). Jednocze$nie utrzymano by
pierwotng przyczyn¢ wprowadzenia rozporzadzenia (WE) nr 469/2009, ktora jest
zapewnienie, aby badania w zakresie innowacyjnych produktow leczniczych nie byly
przenoszone;

— wolnos$ci prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej (art. 16) przez producentéw
generycznych produktow leczniczych lub biopodobnych produktow leczniczych,
ktorzy maja siedzibe w UE.

4. WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie ma wptywu finansowego na budzet Unii.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE

Po wejsciu rozporzadzenia w zycie Komisja bedzie monitorowac jego wdrazanie celem oceny
jego skuteczno$ci. Rozporzadzenie mozna uzna¢ za skuteczne, jezeli propaguje ono
inwestycje w produkcje do celow wywozu produktow objetych rozporzadzeniem i jezeli
w pewnym stopniu utatwia terminowe wejscie tych produktéw na rynek Unii po wygasnieciu
okresu obowigzywania $wiadectwa, nie naruszajac badan i rozwoju zwigzanych z przemystem
farmaceutycznym w Unii.
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W tym kontek$cie Komisja bedzie monitorowaé: (i) liczbe zaktadow produkcyjnych
wytwarzajacych generyczne i biopodobne produkty lecznicze objete rozporzadzeniem; (ii)
wejscie produktéw wyprodukowanych w UE na rynki eksportowe produktéw objetych
rozporzadzeniem oraz dynamike¢ i konkurencje na tych rynkach; (iii) czas wejscia na rynek
produktow objetych rozporzadzeniem po wygasnigciu $wiadectwa w panstwach
cztonkowskich; oraz (iv) dziatalno$¢ z zakresu badan irozwoju w UE prowadzona przez
innowatoro6w oraz przedsicbiorstwa zajmujace si¢ produkcja generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych. Wskazniki zostang opracowane z wykorzystaniem dostepnych zrodet
danych®, ograniczajac do minimum konieczno$¢ skladania sprawozdan przez
przedsiebiorstwa  biofarmaceutyczne. Dodatkowe informacje zwrotne w zakresie
funkcjonowania rozporzadzenia bedg zbierane za posrednictwem ankiet.

Wstepna ocena zostanie przeprowadzona nie pézniej niz pie¢ lat od dnia wejScia
rozporzadzenia w zycie, a jego wdrazanie bedzie nastgpnie monitorowane co pi¢¢ lat.

3 Do dostepnych zrodet danych zaliczajg si¢ m.in. Eurostat, OECD, dane przedstawione na stronie
internetowej EMA, baza danych EudraGMDP, bazy danych zawierajace informacje dotyczace rynkow
zdrowia oraz bazy danych na szczeblu przedsigbiorstw.
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2018/0161 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 dotyczace dodatkowego Swiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,

uwzgledniajagc wniosek Komisji Europejskie;j,

po

przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2)

3)

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/20092 okreslono, Ze
kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa cztonkowskiego i przed
dopuszczeniem do obrotu jako produkt leczniczy podlegajacy administracyjnej
procedurze wydawania zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie 2001/83/WE
Parlamentu  Europejskiego iRady® Iub dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady*, moze by¢ przedmiotem dodatkowego $wiadectwa ochronnego,
zgodnie z warunkami przewidzianymi w rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009.

Okreslajac okres dodatkowej ochrony, rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 ma na celu
propagowanie w obrgbie Unii badan iinnowacji, ktore sa niezbedne do
opracowywania produktéw leczniczych, oraz przyczynienie si¢ do zapobiegania
przeniesieniu badan farmaceutycznych poza Unig, do krajow, ktére moga oferowac
wigkszg ochrone.

Od czasu przyjecia poprzednika rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 w 1992 r. rynki
znaczaco rozwinegly si¢ inastgpit duzy wzrost produkcji generycznych produktéw

DzU.C z,s..

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 469/2009 zdnia 6 maja 2009 r. dotyczace
dodatkowego §wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 311
728.11.2001, s. 1).
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4)

)

(6)

(7

®)

€))

leczniczych, a zwlaszcza wzrost produkcji biopodobnych produktéw leczniczych,
w szczegblnosci w panstwach trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje badz wygasta.

Brak jakichkolwiek wyjatkow w zakresie ochrony przyznanej na podstawie
dodatkowego $§wiadectwa ochronnego w rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 w sposob
niezamierzony przyczynit si¢ do uniemozliwiania producentom generycznych
1 biopodobnych produktow leczniczych majacym siedzib¢ w Unii produkcji, nawet do
wylacznego celu wywozu na rynki panstw trzecich, na ktorych ochrona nie istnieje lub
wygasta. Kolejnym niezamierzonym skutkiem jest fakt, Zze ochrona przyznana na
podstawie §wiadectwa utrudnia tym producentom wejscie na rynek Unii natychmiast
po jej wygasnieciu, poniewaz nie majag mozliwosci budowania zdolno$ci
produkcyjnych, dopoki nie przestanie obowigzywaé ochrona zapewniona przez
$wiadectwo, w przeciwienstwie do producentow, ktérzy swoja siedzibe maja
w panstwach trzecich, gdzie ochrona nie istnieje lub wygasta.

Stawia to producentdow generycznych 1ibiopodobnych produktow leczniczych
majacych siedzibe w Unii w wyjatkowo niekorzystnych warunkach konkurencji
w poréwnaniu z producentami, ktérzy maja siedzibe w panstwach trzecich oferujacych
mniejszg ochrone lub w ogoble jej nie oferujacych.

Brak interwencji moze stanowi¢ zagrozenie dla rentownos$ci producentéw
generycznych i biopodobnych produktow leczniczych w Unii, co mialoby skutki dla
calo$ci farmaceutycznej bazy przemystowej w Unii.

Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie, aby producenci majacy siedzibe
w Unii byli w stanie skutecznie konkurowa¢ na rynkach tych panstw trzecich,
w ktorych dodatkowa ochrona nie istnieje lub wygasta. Ma ono stanowi¢ uzupetnienie
podjetych w ramach polityki handlowej Unii wysitkow w celu zapewnienia otwartych
rynkéw producentom produktéw leczniczych, ktorych siedziba znajduje si¢ w Unii.
W sposob posredni ma ono réwniez na celu postawienie tych producentow w lepszej
sytuacji do wej$cia na rynek Unii natychmiast po wygasnigciu odpowiedniego
dodatkowego $wiadectwa ochronnego. Bytoby to réwniez pomocne w wypetieniu
celu ulatwiania dostegpu do produktow leczniczych w Unii poprzez pomoc
w zapewnieniu szybszego wejscia generycznych 1ibiopodobnych produktow
leczniczych na rynek po wygasnigciu odpowiedniego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego.

W tych szczegdlnych iograniczonych okoliczno$ciach, atakze w celu stworzenia
rownych szans miedzy producentami, ktorzy majg siedzibe w Unii, a producentami,
ktérzy maja siedzib¢ w panstwie trzecim, nalezy ograniczy¢ ochron¢ przyznang na
podstawie dodatkowego s$wiadectwa ochronnego, aby umozliwi¢ produkcje do
wylacznego celu wywozu do panstw trzecich oraz przeprowadzanie wszelkich
powigzanych dziatan $cisle niezbednych do produkcji lub samego wywozu.

Wyjatek ten powinien obejmowaé produkcje produktu, w tym produktu, ktoéry
odpowiada produktowi leczniczemu chronionemu w ramach dodatkowego §wiadectwa
ochronnego na terytorium panstwa czlonkowskiego, do wytacznego celu wywozu do
panstw trzecich, oraz wszelkich dziatan na rynku wyzszego lub nizszego szczebla
podejmowanych przez producenta lub osoby trzecie bedace w stosunku umownym
z producentem, jezeli takie dzialania w innej sytuacji wymagatyby zgody posiadacza
$wiadectwa oraz sg $cisle niezbedne do produkcji do celu wywozu lub do samego
wywozu. Przyktadowo do tego rodzaju dziatan mogg zalicza¢ si¢ dostawa 1 przywoz
sktadnikow czynnych stuzacych do wytwarzania produktu leczniczego, ktoremu
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

odpowiada produkt objety swiadectwem, lub tymczasowe przechowywanie produktu
lub promowanie go do wylacznego celu wywozu do panstw trzecich.

Omawiany wyjatek nie powinien obejmowa¢ wprowadzania produktu
wyprodukowanego do wylacznego celu wywozu na rynek w panstwie cztonkowskim,
w ktérym obowigzuje dodatkowe $wiadectwo ochronne, zaréwno bezposrednio, jak
i posrednio po wywozie, ani tez nie powinien obejmowaé ponownego przywozu
produktu na rynek panstwa czlonkowskiego, w ktérym $wiadectwo obowigzuje. Co
wigcej, nie powinien on obejmowac zadnego dzialania ani Zadnej dziatalno$ci, ktore
maja na celu przywoz produktéw leczniczych lub czesci produktéw leczniczych do
Unii wylacznie w celu ponownego pakowania i ponownego wywozu.

Dzigki ograniczeniu zakresu wyjatku do produkcji do celow wywozu poza Uni¢ oraz
zakresu dzialan $cisle niezbednych do takiej produkcji do celu wywozu lub do samego
wywozu wyjatek wprowadzany niniejszym rozporzadzeniem nie bedzie bezzasadnie
sprzeczny ze zwyklym wykorzystywaniem produktu w panstwie czionkowskim,
w ktorym to $wiadectwo obowigzuje, ani nie bedzie bezzasadnie naruszaé
uzasadnionych interesdéw posiadacza $wiadectwa, biorac pod uwage uzasadnione
interesy osob trzecich.

Wyjatek powinien wigza¢ si¢ z zabezpieczeniami, aby zwigkszy¢ przejrzystosc,
wspomoc posiadacza dodatkowego $wiadectwa ochronnego w egzekwowaniu na
terenie Unii ochrony wynikajacej ztego $wiadectwa oraz ograniczy¢ ryzyko
nielegalnego przekierowania na rynek Unii w okresie obowigzywania §wiadectwa.

W tym celu niniejsze rozporzadzenie powinno natozy¢ na producenta produkujacego
produkt do wylacznego celu wywozu jednorazowy obowigzek przedstawienia
pewnych informacji organowi, ktory przyznat dodatkowe $wiadectwo ochronne
w panstwie cztonkowskim, w ktorym ma miejsce produkcja. Informacje te nalezy
przedstawi¢ przed planowanym rozpoczeciem po raz pierwszy produkcji w tym
panstwie cztonkowskim. Produkcja ipowigzane znig dziatania, wtym dziatania
podjete w panstwach cztonkowskich innych niz panstwo czionkowskie produkcji —
w przypadkach, gdy produkt jest chroniony na podstawie $wiadectwa réwniez w tych
innych panstwach cztonkowskich — wchodzg w zakres wyjatku, jezeli producent
wystal wspomniane powiadomienie do wlasciwego organu patentowego (lub innego
wyznaczonego organu) panstwa czlonkowskiego produkcji. Ten jednorazowy
obowigzek przedstawienia informacji organowi powinien mie¢ zastosowanie
w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym produkcja ma mie¢ miejsce, zar6wno
w zakresie produkcji w tym panstwie czlonkowskim, jak i w zakresie powigzanych
znig dziatan prowadzonych w tym samym lub innym panstwie cztonkowskim. Od
organu nalezy wymaga¢ opublikowania tych informacji w interesie przejrzystosci
1 w celu poinformowania posiadacza $wiadectwa o zamiarach producenta.

Ponadto niniejsze rozporzadzenie powinno naklada¢ na producentow pewne wymogi
dotyczace nalezytej starannosci jako warunku uzyskania mozliwo$ci prowadzenia
dziatalnosci wramach wyjatku. Od producenta nalezy wymagaé, aby za
posrednictwem odpowiednich §rodkow — w szczegbdlnosci za posrednictwem zapisow
umownych — informowat podmioty w obregbie jego tancucha dostaw, ze produkt jest
objety wyjatkiem wprowadzonym na mocy niniejszego rozporzadzenia 1 jest
przeznaczony wylacznie na wywoz. Producent, ktéry nie spehnit przedmiotowych
wymogow dotyczacych nalezytej starannosci, nie moglby czerpa¢ korzysci
wynikajacych z wyjatku, ani tez nie mogtyby ich czerpa¢ jakikolwiek osoby trzecie
prowadzace powigzane dziatania w tym samym lub innym panstwie cztonkowskim,
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

w ktérym obowigzuje §wiadectwo przyznajace ochrone na rzecz produktu, w zwigzku
z czym posiadacz odpowiedniego $wiadectwa bytby upowazniony do egzekwowania
praw przyshugujacych mu na mocy certyfikatu.

Co wigcej, niniejsze rozporzadzenie powinno naktada¢ na producenta wymogi
dotyczace etykietowania, aby za posrednictwem logo ulatwi¢ identyfikacj¢ produktu
jako produktu o wylacznym przeznaczeniu na wywo6z do panstw trzecich. Produkcja
1 powigzane z nig dziatania powinny znajdowac si¢ poza zakresem ochrony przyznanej
na mocy dodatkowego $wiadectwa ochronnego wylacznie w przypadku, gdy produkt
oznaczono w taki sposob. Ten obowigzek w zakresie etykietowania pozostawaltby bez
uszczerbku dla wymogoéw dotyczacych etykietowania obowigzujacych w panstwach
trzecich.

Kazde dzialanie nieobjete wyjatkiem wprowadzonym na mocy niniejszego
rozporzadzenia pozostaje w zakresie ochrony przyznanym na mocy dodatkowego
$wiadectwa ochronnego. Obejmuje to wszystkie produkty wyprodukowane zgodnie
z warunkami wyjatku inielegalnie przekierowane na rynek Unii w okresie
obowigzywania §wiadectwa.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza stosowania unijnych $rodkow, ktére majg na
celu zapobieganie naruszeniom i ulatwianie egzekwowania praw wlasnosci
intelektualnej, w tym dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady® oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013°.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza dyrektyw 2001/83/WE 12001/82/WE,
w szczegblnosci wymogow zwigzanych z pozwoleniem na wytwarzanie produktéw
leczniczych do celow wywozu. Obejmuje to przestrzeganie zasad i wytycznych
dobrych praktyk wytwarzania produktéw leczniczych oraz stosowania substancji
czynnych, ktore zostaly wytworzone zgodnie z dobrymi praktykami wytwarzania
substancji czynnych i byty dystrybuowane zgodnie z dobrymi praktykami dystrybucji
substancji czynnych.

W celu zapewnienia, aby posiadacze juz obowigzujacych dodatkowych swiadectw
ochronnych nie zostali pozbawieni przyslugujacych im praw, wyjatek ustanowiony
W niniejszym rozporzadzeniu powinien mie¢ zastosowanie wytacznie do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia lub
w okreslonym dniu po wejéciu w zycie niniejszego rozporzadzenia, bez wzgledu na to,
kiedy $wiadectwo przyznano po raz pierwszy. Okreslony dzien powinien by¢
terminem, ktory umozliwi wnioskodawcom 1 innym istotnym podmiotom rynkowym
terminowe dostosowanie si¢ do zmienionego kontekstu prawnego, poczynienie
odpowiednich inwestycji 1ipodjecie odpowiednich decyzji w zakresie miejsca
produkcji. Termin ten powinien réwniez pozostawi¢ wystarczajaco duzo czasu dla
organdéw publicznych, aby te mogly wdrozy¢ stosowne uzgodnienia w celu otrzymania
i opublikowania zgloszen o zamiarze produkowania, atakze powinien nalezycie
uwzglednia¢ oczekujace wnioski o przyznanie $wiadectwa.

Komisja powinna przeprowadzi¢ oceng niniejszego rozporzadzenia. Zgodnie z pkt 22
porozumienia migdzyinstytucjonalnego miedzy Parlamentem Europejskim, Radg Unii

Dyrektywa 2004/48/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie

egzekwowania praw witasnosci intelektualnej (Dz.U. L 157 z 30.4.2004, s. 45).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie

egzekwowania praw wlasnosci intelektualnej przez organy celne (Dz.U. L 181 z29.6.2013, s. 15).
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Europejskiej a Komisja Europejska w sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 1.7 ocena ta powinna braé pod uwage pigé kryteriow — skuteczno$é,
efektywnos¢, odpowiedniosé, spojnosc i wartos¢ dodang — oraz powinna stuzy¢ jako
podstawa dla oceny skutkow dalszych mozliwych dzialan. W ocenie nalezy
uwzgledni¢ wywodz poza granice Unii oraz mozliwo$¢ wprowadzenia na rynki Unii
generycznych produktow leczniczych 1w szczegolnosci biopodobnych produktow
leczniczych tak szybko, jak jest to mozliwe po wygasnieciu $wiadectwa.
W szczeg6lnosci w ramach oceny nalezy dokonaé przegladu skutecznosci wyjatku
w $wietle celu przywrdcenia przedsigbiorstwom zajmujagcym si¢ generycznymi
1 biopodobnymi produktami leczniczymi réwnych szans na poziomie catej Unii oraz
celu szybszego wprowadzania generycznych 1w szczegdlnosci biopodobnych
produktow leczniczych na rynek po wygasnigciu $wiadectwa. W ramach oceny nalezy
réwniez zbada¢ wpltyw wyjatku na badania i produkcje innowacyjnych produktéw
leczniczych przez posiadaczy swiadectw w Unii, a takze rozwazy¢ rownowage miedzy
poszczegolnymi  wchodzacymi  w gre interesami, Ww tym interesami zdrowia
publicznego.

Aby osiggna¢ podstawowy cel zapewnienia rownych szans migdzy producentami
generycznych i biopodobnych produktow leczniczych a ich konkurentami na rynkach
panstw trzecich, w ktorych ochrona nie istnieje lub wygasta, niezbedne i odpowiednie
jest okreslenie przepisOw ograniczajacych wylaczne prawo posiadacza dodatkowego
$wiadectwa ochronnego do produkcji przedmiotowego produktu w okresie
obowigzywania S$wiadectwa, przy czym réwnie niezbgdne iodpowiednie jest
nalozenie na producentdw, ktorzy pragng wykorzysta¢ wspomniane przepisy,
konkretnych obowigzkéw w zakresie przedstawiania informacji 1 etykietowania.
Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z zasadg proporcjonalno$ci i nie wykracza poza
dzialania konieczne do osiagnigcia zaktadanych celow, zgodnie z art. 5 ust. 4 Traktatu
o Unii Europejskie;.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych 1 jest zgodne z zasadami
uznanymi w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej. Niniejsze rozporzadzenie
ma w szczeg6lnosci zapewni¢ petne przestrzeganie prawa wlasnosci, o ktorym mowa
w art. 17 Karty, poprzez zachowanie podstawowych praw przyznawanych na mocy
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, poprzez ograniczenie wyjatku do $wiadectw
przyznanych w okreslonym dniu wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia lub
w okreslonym dniu po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia oraz poprzez
natozenie pewnych warunkéw w odniesieniu do stosowania wyjatku,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1 — Zmiana rozporzgdzenia (WE) nr 469/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 469/2009 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

art. 4 otrzymuje brzmienie:

, Artykut 4 — Przedmiot ochrony i wyjqtki od przyznanych praw

W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona przyznana
swiadectwem rozcigga si¢ jedynie na produkt objety zezwoleniem na obrot

7 DzU.L123212.5.2016,s. 1.
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odpowiadajagcym mu produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako
produktu leczniczego, jakie byto dozwolone przed wygasnieciem §wiadectwa.

2. Swiadectwo, oktorym mowa wust. 1, nie przyznaje ochrony w przypadku
konkretnego dziatania objetego ochrong przyznang patentem podstawowym, jezeli
w odniesieniu do tego konkretnego dziatania spetnione sg nastepujace warunki:

a) dzialanie to obejmuje:
(1) produkcje do wytacznego celu wywozu do panstw trzecich; lub

(i1))  kazde powiazane dzialanie, ktore jest $cisle niezbedne do celow
wspomnianej produkcji lub do samego wywozu;

b) podmiot, ktory zamierza podja¢é si¢ produkcji (,,producent”),
przedktada organowi, oktorym mowa wart.9 ust.1, zpanstwa
cztonkowskiego, w ktorym ma mie¢ miejsce produkcja (,,odpowiednie panstwo
cztonkowskie”), informacje wymienione w ust. 3 nie p6zniej niz 28 dni przed
przewidywanym dniem rozpocze¢cia produkcji w tym panstwie cztonkowskim,;

c) producent zapewnia umieszczenie logo, w formie okreslonej
w zataczniku -1, na zewnetrznym opakowaniu produktu lub, jezeli produkt nie
posiada opakowania zewngtrznego, na jego opakowaniu bezposrednim;

d) producent spelnia wymogi okreslone w ust. 4.
3. Informacje do celow ust. 2 lit. b) obejmuja:
a) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz adres producenta;
b) adres lub adresy lokali, w ktorych w odpowiednim panstwie

cztonkowskim ma mie¢ miejsce produkcja;

c) numer  $wiadectwa  przyznanego  w odpowiednim  panstwie
cztonkowskim oraz identyfikacje produktu poprzez odniesienie do nazwy
zastrzezonej stosowanej przez posiadacza tego Swiadectwa;

d) numer zezwolenia przyznanego zgodnie z art. 40 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 44 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do
wytwarzania konkretnego produktu leczniczego lub, w przypadku braku
takiego zezwolenia, waznego certyfikatu dobrej praktyki wytwarzania,
o ktorym mowa w art. 111 ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 80 ust. 5
dyrektywy 2001/82/WE, obejmujacego lokale, w ktérych ma mie¢ miejsce
produkcija;

e) przewidywany dzien rozpoczgcia produkcji w odpowiednim panstwie
cztonkowskim;

f) orientacyjny wykaz zawierajacy panstwo trzecie lub panstwa trzecie,
do ktorych przewiduje si¢ prowadzenie wywozu produktu.

4. Poprzez stosowanie odpowiednich $rodkow producent zapewnia, aby podmioty,
ktore wchodza z nim w stosunek umowny i1 wykonuja dziatania wchodzace w zakres
ust. 2 lit. a) pkt (ii), byly w petni poinformowane i §wiadome, Ze:

a) dziatania te podlegajg przepisom okreslonym w ust. 2;

b) wprowadzenie do obrotu, przywo6z lub ponowny przywo6z produktu
moze stanowi¢ naruszenie $wiadectwa, o ktorym mowa we wspomnianym
ustepie, dopoki takie §wiadectwo obowigzuje.
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5. Ust. 2 ma zastosowanie wytacznie w przypadku §wiadectw przyznanych w dniu lub
po dniu [UP: prosz¢ wstawi¢ datg pierwszego dnia trzeciego miesigca nastgpujacego
po miesigcu, w ktorym niniejsze rozporzadzenie zmieniajagce jest publikowane
w Dzienniku Urzedowym] r.”;

2) w art. 11 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

4. ,»Organ, oktéorym mowa wart.4 wust.2 lit.b), publikuje nadestane mu
powiadomienie w ciggu 15 dni od dnia otrzymania powiadomienia.”;

3) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

L Artykut 21a — Ocena

Nie pdzniej niz pie¢ lat od terminu, o ktérym mowa w art. 4 ust. 5, a nastgpnie co pigc lat
Komisja dokonuje oceny art.4 ust. 2—4 iart. 11 iprzedstawia sprawozdanie z gtownych
ustalen Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu.”;

4) zalacznik do niniejszego rozporzadzenia dodaje si¢ jako zatacznik -1.

Artykut 2 — Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzegdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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